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I. Wstep

Inspektor do spraw Substancji Chemicznych, zwany dalej ,,Inspektorem”, jako centralny
organ administracji rzagdowej, wiasciwy w sprawach substancji i ich mieszanin dziala
W oparciu o ustawe z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
(Dz. U. 2015, poz. 1203 tekst jednolity). Inspektor jest organem powolywanym przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, sposrod osob wylonionych w drodze otwartego
i konkurencyjnego naboru, po zasi¢ggnieciu opinii ministrow wlasciwych do spraw
gospodarki i do spraw s$rodowiska. Minister wiasciwy do spraw zdrowia odwotuje
Inspektora, po zasiggnigciu opinii ministrow witasciwych do spraw gospodarki i do spraw
srodowiska. Inspektor realizuje swoje zadania przy pomocy Biura do spraw Substancji
Chemicznych, zwanego dalej ,,Biurem”, ktorym kieruje i reprezentuje na zewnatrz. Zgodnie
Z rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie
szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2015, poz. 1908) Inspektor jest
nadzorowany przez Ministra Zdrowia. Stosownie do zarzadzenia Ministra Zdrowia
z 23 grudnia 2009 r. w sprawie ustalenia regulaminu organizacyjnego Ministerstwa Zdrowia
(Dz. Urz. Min. Zdrowa. Nr 13, poz. 68), z ramienia Ministerstwa Zdrowia, w ramach
prowadzenia spraw w zakresie substancji chemicznych i ich mieszanin, z Biurem

wspotpracuje Departament Zdrowia Publicznego.

Zadania Inspektora, ustalone w oparciu 0 przepisy ustawy o substancjach chemicznych
i ich mieszaninach, statut Biura nadany rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada
2015 r. w sprawie nadania statutu Biuru do spraw Substancji Chemicznych
(Dz. U. z 2015 r. poz. 1953) oraz niektore inne ustawy, jak i rozporzadzenia unijne i decyzje
o powierzeniu okre$lonych zadan, zostaly przedstawione w Zalgczniku nr 1 ,,Zadania

Inspektora do spraw Substancji Chemicznych w 2015 r.".

II. Struktura, pracownicy Biura do spraw Substancji Chemicznych

oraz niektore dzialania administracyjne

1. Struktura organizacyjna

Biuro dziala na podstawie ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych
i ich mieszaninach (Dz.U.2015, poz.1203 tekst jednolity). Struktura organizacyjna Biura na

dzien 31 grudnia 2015 r. obejmuje trzy komoérki organizacyjne - departamenty merytoryczne,
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tj. Departament do spraw Oceny Ryzyka, Departament do spraw Substancji i Mieszanin
do Praktyki

oraz wieloosobowe stanowiska pracy jak i

Niebezpiecznych oraz  Departament spraw  Dobrej Laboratoryjnej

samodzielne stanowiska pracy zgodnie

Z ponizszym schematem:

INSPEKTOR DS. SUBSTANCJI

CHEMICZNYCH
72 DYREKTOR GENERALNY
Podleglosc
organizacyjna,
finansowa, kadrowa
SAMODZIELNE
STANOWISKO PRACY
2z DS. AUDYTU
Podleglosé WEWNETRZNEGO
merytoryczna I
SAMODZIELNE WIELOOSOBOWE WIELOOSOBOWE
STANOWISKO PRACY STANOWISKO PRACY STANOWISKO
DS. OBSEUGI DS. PRACY DS.
PRAWNE] I ADMINISTRACYJNO- FINANSOWYCH
LEGISLACI KADROWYCH
DEPARTAMENT DS. OCENY DEPARTAMENT DS. DEPARTAMENT DS.
RYZYKA (DOR) SUBSTANCJI I MIESZANIN DOBRE] PRAKTYKI

NIEBEZPIECZNYCH (DSN)

LABORATORYJNE]J (DPL)

Rys. 1. Schemat struktury Biura.

Biuro do spraw Substancji Chemicznych ma siedzib¢ w Lodzi przy ul. Dowborczykow 30/34;
90-019.

2. Pracownicy, kwalifikacje, poszerzanie wiedzy

Na dzien 31 grudnia 2015 r. w Biurze, tacznie z Inspektorem do spraw Substancji
Chemicznych oraz Dyrektorem Generalnym, bylo zatrudnionych 37 oséb, w tym 1 osoba
na kierowniczym stanowisku panstwowym, 6 osO6b w grupie nieobjetej mnoznikowym
systemem wynagrodzenia 1 30 czlonkéw korpusu stluzby cywilnej, w tym 3 urzednikow
mianowanych. Niektore osoby byly zatrudnione w niepelnym wymiarze. Stan zatrudnienia

na koniec roku 2015 w poréwnaniu do roku 2014 pozostal bez zmian.

Z koncem roku 2015 Biuro zatrudniato (wraz z Inspektorem 1 Dyrektorem Generalnym):
— pracownika z tytulem profesora — 1 0soba;

— pracownikow ze stopniem doktora — 12 0sob;
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— pracownikow z tytutem magistra lub rownowaznym — 22 osoby;

— pracownikow z wyksztalceniem $rednim — 2 0soby.

Ponadto:

— jeden pracownik Biura rozpoczat studia podyplomowe ,,.Bezpieczenstwo w uzytkowaniu
1 zarzadzaniu substancjami chemicznymi” prowadzone przez Uniwersytet £.0dzki;

— jeden pracownik z tytulem magistra kontynuowal dwuletnie uzupelniajace studia
magisterskie na Uniwersytecie Lodzkim, Wydziat Biologii i Ochrony Srodowiska,
kierunek ochrona §rodowiska;

— jeden pracownik bez wyksztalcenia wyzszego kontynuowal nauke na studiach
licencjackich na Uniwersytecie Lodzkim, Wydziat Zarzadzania, kierunek Finanse
i Rachunkowos¢;

— jeden pracownik rozpoczal aplikacje radcowska prowadzong przez Okregowsa Izbe

Radcow Prawnych w Lodzi.

W 2015 roku pracownicy Biura uczestniczyli w szkoleniach krajowych i zagranicznych.
Czilonkowie korpusu stuzby cywilnej brali udziat w szkoleniach zgodnych
z ustalonymi dla nich indywidualnymi programami rozwoju zawodowego. Byly to szkolenia
krajowe organizowane przez KPRM - szkolenia centralne oraz szkolenia finansowane
z budzetu Biura. Lacznie uczestniczyli w 21 szkoleniach krajowych i 18 szkoleniach
zagranicznych ukierunkowanych na podwyzszenie kwalifikacji zawodowych niezbednych
do wykonywania zadan Inspektora okreslonych w ustawie, jak i obstugi administracyjno-
finansowe] Biura. Ponadto trzech pracownikow nieobjetych mnoznikowym systemem
wynagrodzen uczestniczyto w szkoleniach krajowych zwigzanych tematycznie z zakresem

ich obowigzkow.

Pracownik Biura, Pani Lidia Wasowicz, po nominowaniu przez Polsk¢ zostala mianowana
przez Rade na cztonka zarzadu Europejskiej Agencji Chemikaliow (Decyzja Rady z dnia 11
maja 2015 nr 2015/C 161/02).

Wzorem lat poprzednich, w 2015 roku kontynuowano dla wszystkich pracownikow urzedu
szkolenia wewnetrzne (w tym kaskadowe). Celem tych szkolen bylo przekazywanie
informacji o wszystkich dziataniach istotnych dla Biura, w ktoérych w ramach wykonywanych
zadan uczestniczyli pracownicy Biura oraz osoby wspoétpracujace z Biurem. Lacznie odbyto

si¢ 16 spotkan, w kazdym z nich uczestniczyto $rednio ok. 20 pracownikow. Szkolenia



dotyczyly zagadnien ujetych w Zataczniku nr 2 "Tematy szkolen wewnetrznych Biura

do spraw Substancji Chemicznych w 2015 r."
3. Przetargi

Dziatajac na podstawie zarzadzenia Prezesa Rady Ministrow w sprawie wskazania
centralnego zamawiajagcego do przygotowywania 1 przeprowadzania postgpowan
o udzielenie zamowienia publicznego, udzielania zamoéwien oraz zawierania umow
ramowych na potrzeby jednostek administracji rzagdowej, Wydzial Zamowien Publicznych
Centrum Ustug Wspolnych prowadzil w imieniu Biura do spraw Substancji Chemicznych

postepowania przetargowe w trybie nieograniczonym.

Ponadto wzorujac si¢ na wewnetrznej procedurze postepowania stosowanej przy zamowieniach
do kwoty 30 000 euro, Biuro przeprowadzilo szereg postgpowan dotyczacych zakupu ushug
i dostaw na potrzeby indywidualne w celu zapewnienia wilasciwego funkcjonowania
i organizacji pracy Biura. Zestaw zamowien realizowanych w ramach wspotpracy z CUW oraz
postepowan indywidualnie prowadzonych przez Biuro przedstawia Zatacznik nr 3 "Zamdwienia
publiczne realizowane na rzecz Biura w 2015 r. w ramach wspodtpracy z CUW 1 dziatan

indywidualnych™.
4. Doskonalenie jakosci pracy urzedu

W roku 2015 r. w Biurze, jako urzedzie administracji centralnej kontynuowano wdrazanie
nowych metod zarzadzania, tj. zarzadzanie procesowe i zarzadzanie przez cele oraz wdrazanie
wybranych usprawnien w komorkach obstugowych w ramach uczestnictwa w projekcie
»Procesy, cele, kompetencje — zintegrowane zarzadzanie w urzedzie” wspotfinansowanych
przez Uni¢ Europejska w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego realizowanego przez
Kancelari¢ Prezesa Rady Ministrow przy wspoétudziale F5 Konsulting Sp. z o.0. oraz M4
Management Polska Sp. z o0.0. w ramach Dzialania 5.1 ,,Wzmocnienie potencjatu
administracji rzadowej” Priorytetu V ,,Dobre rzadzenie” PO KL. W wyniku realizacji wyzej
wymienionego projektu wdrozono zarzadzanie procesowe poprzez dokonanie identyfikacji
proceséw gtdéwnych i pomocniczych. W ramach podjetego dzialania opracowano mapy
procesow dla szeregu zadan realizowanych przez Biuro w ramach jego obowigzkow
I kompetencji. Zestaw tytuldow map procesow zawiera Zalgcznik nr 4 "Mapy procesow

opracowane dla realizowanych w 2015 r. zadan Biura”.



W ramach dziatan administracyjnych w 2015 r. kontynuowano prace zwigzane z wdrazaniem
zadan wynikajacych z planu realizacji przez Biuro zatozen Rzadowego Planu
Przeciwdziatania Korupcji (na lata 2014 — 2019). Sprawozdania z ich wykonania zostaty

przestane w odpowiednich terminach okreslonych przez Ministerstwo Zdrowia.

W roku 2015 prowadzono réwniez dziatania audytu wewnetrznego. W Zalgczniku nr 5
,Dzialania audytu wewnetrznego Biura do spraw Substancji Chemicznych w 2015 r."
przedstawiono zakres prac, na ktorych koncentrowatly si¢ dziatania audytowe w tym okresie.
Wprowadzona w 2011 roku i kontynuowana w latach 2012-2015 kontrola zarzadcza
pozwolita na zapewnienie realizacji celow Biura w sposéb zgodny z prawem, efektywny,
oszczedny i1 terminowy. W ramach wspomnianej kontroli zarzadczej oraz polityki zarzgdzania
zasobami ludzkimi wsérdéd pracownikéw Biura przeprowadzono badanie ankietowe majace
na celu ustalenie stopnia zadowolenia pracownikéw z warunkéw pracy. Wyniki ankiet
zaprezentowano pracownikom. Innym efektem zapisow kontroli zarzadczej bylo
przeprowadzenie w 2015 roku ponownej analizy wszystkich proceséw wystepujacych
w Biurze (réwniez, jako wynik ww. usprawnien organizacyjnych). Wyodrebniono
megaprocesy, procesy 1 dziatania. Nastgpnie zostala przeprowadzona analiza ryzyka
na poziomie operacyjnym i strategicznym na rok 2015. W czterech dziataniach uzyskano
ocen¢ ryzyka na poziomie wysokim. Na podstawie obowigzujacych w Biurze przepiséw
Kierownictwo ustalito reakcje na wystgpujace ryzyko. W trakcie roku ryzyko bylo na biezaco
monitorowane. W ramach dziatan administracyjnych usprawniono prace Biura takze poprzez
wprowadzenie nowych lub aktualizacj¢ istniejacych dokumentow wewnetrznych
optymalizujgcych zarzadzanie Biurem. Zestaw wprowadzonych nowych oraz wymagajacych
pewnych modyfikacji (wynikajacych np. ze zmian przepisow) funkcjonujacych, wiasnych
zapisow zostaly wskazane w Zataczniku nr 6 "Nowe i zmodyfikowane procedury i instrukcje

wprowadzone w 2015 r. w Biurze".

IIl. Realizacja zadan w 2015r.

1. Substancje i mieszaniny niebezpieczne lub stwarzajace zagrozenie
1.1. Informowanie o mieszaninach niebezpiecznych

Zgodnie z art. 15 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, wytworzenie

i wprowadzenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej mieszaniny niebezpiecznej



lub stwarzajacej zagrozenie lub sprowadzenie na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej takiej
mieszaniny wymaga poinformowania Inspektora i dostarczenia karty charakterystyki

mieszaniny badZz wymaganego prawem zbioru informacji o mieszaninie.

W okresie sprawozdawczym realizacja art. 15 ustawy w liczbach przedstawiata si¢

nastgpujaco:

L.aczna liczba mieszanin zgtoszonych w 2015 r.: 39 527
Liczba mieszanin zgloszonych pocztg i e-mailem: 12 810
Liczba mieszanin zgloszonych z wykorzystaniem systemu 26 717
ELDIOM:

Liczba zgtoszen przedtozonych poczta i e-mailem: 1135
Liczba firm przedktadajacych zgloszenia poczta i e-mailem: 369
Liczba firm zgtaszajacych w systemie ELDIOM: 760

W dniu 31 grudnia 2015 r. w bazach prowadzonych przez Biuro znajdowaly si¢ dane na temat

178 339 mieszanin.

Od 30 maja 2015 r., z chwilag wejScia w zycie ustawy z dnia 20 marca 2015 r. o zmianie
ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach - zgodnie z przepisami zmienionego
art. 15 - przedlozenia informacji o mieszaninie niebezpiecznej lub stwarzajacej zagrozenie
dokonywa¢ mozna wylacznie droga elektroniczng poprzez udostepniony przez Biuro system

ELDIOM.
1.2. Udzielanie zgody na zastosowanie alternatywnej nazwy rodzajowej

Na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, z uwagi
na tajemnice handlows, Inspektor wydawal zgode na umieszczenie na oznakowaniu
mieszaniny niebezpiecznej alternatywnej, rodzajowej nazwy chemicznej sktadnika
niebezpiecznego, jezeli spetnione sg warunki okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 20 kwietnia 2012 r. w sprawie oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych

I mieszanin niebezpiecznych oraz niektoérych mieszanin (Dz. U. z 2012 r., poz. 445).



W 2015 r. firmy krajowe nie zlozyly wnioskdw w okresie sprawozdawczym, natomiast

zgloszenia firm spoza granic Polski przedstawiono w tabeli ponize;j.

Liczba zgloszen firm zagranicznych posiadajacych zgode urzedow | 1

wiasciwych innych panstw cztonkowskich:

Liczba mieszanin, ktorych dotyczylta przedtozona zgoda: o4

Liczba substancji, ktérych dotyczyta przedtozona zgoda: 8

Siedziba urzedu, ktorych kopie zgody na stosowanie nazw | Niemcy

alternatywnych przedtozono:

Od 2 czerwca 2015 r. wnioski o przyznanie zgody na stosowanie nazwy alternatywnej sg

rozpatrywanie przez Europejska Agencje Chemikaliow, zgodnie z art. 24 rozporzadzenia CLP.

2. Detergenty

Inspektor do spraw Substancji Chemicznych jest wlasciwym organem, odpowiedzialnym
za wymiang¢ informacji z Komisja Europejska i innymi panstwami czlonkowskimi Unii
Europejskiej w zakresie funkcjonowania rozporzadzenia (WE) nr 648/2004' w sprawie

detergentow.

Pracownicy Biura brali udziat w spotkaniu Grupy Roboczej ds. Detergentow w Brukseli,
na ktorym, miedzy innymi, uzgodniono, iz do detergentow mozna zaliczy¢ szampony
dla zwierzat, natomiast detergentami nie sg produkty do usuwania chemicznego farb.
W zwigzku ze wzrostem rynku detergentow zawierajacych mikroorganizmy, ktore peinig
kluczowa role w procesie czyszczenia, dyskutowano takze nad ewentualnymi regulacjami
prawnymi ograniczajagcymi ryzyko dla zdrowia czlowieka i $rodowiska wystepujace
przy stosowaniu takich $rodkow. Przedyskutowano rowniez sprzedaz detergentow luzem,
na przyktadzie Wtoch 1 Hiszpanii. Sprzedaz detergentow luzem ma takze miejsce w Polsce.
Majac nauwadze ograniczenie ryzyka zwigzanego z taka forma sprzedazy Komisja
Europejska zaprosita do dyskusji nad ewentualnymi dodatkowymi aspektami, ktore nalezy

wzig¢ pod uwagg przy sprzedazy detergentéw luzem.

! Rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie detergentow
(Dz. Urz. UE L 104 z 8.04.2004, str. 1).
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3. Prekursory narkotykow kategorii 2

Zgodnie z art. 12 ust. 1 pkt. 6 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach,
Inspektor jest odpowiedzialny za przyjmowanie i gromadzenie danych dotyczacych
prekursoréw narkotykoéw kategorii 2. Na podstawie art. 44 ust. 4 ustawy z dnia 29 lipca
2005r. 0 przeciwdziataniu narkomanii® Inspektor jest odpowiedzialny za prowadzenie
rejestru podmiotow wprowadzajacych do obrotu prekursory narkotykéw kategorii 2
oraz powiadamianie o zgloszeniu wlasciwego terytorialnie panstwowego powiatowego
inspektora sanitarnego. Zadania te Biuro wykonuje w oparciu 0 obowigzujace bezposrednio
rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r.

w sprawie prekursoréw narkotykowych®.

W wyniku realizacji tego zadania do 30 czerwca 2015 r. prowadzona byta rejestracja miejsc
wprowadzenia do obrotu prekursoréw narkotykowych kategorii 2:
— przyjeto pig¢ zgloszen dotyczacych pigciu miejsc wprowadzania do obrotu
prekursoréw narkotykéw kategorii 2 1 poinformowano, droga pisemng, o nadanym
numerze zgtoszenia odpowiednich powiatowych inspektoréw sanitarnych wiasciwych

dla miejsca siedziby wprowadzajgcego prekursor do obrotu.

Od 1 lipca 2015 r., w zwiazku ze zmiang art. 3 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 273/2004
i wynikajaca stad zmiang art. 44 ust. 4 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, Inspektor
do spraw Substancji Chemicznych przyznaje, na drodze decyzji administracyjnej, rejestracje
podmiotom prowadzacym operacje w zakresie prekursorow narkotykowych kategorii 2
I przekazuje informacje o rejestracji lub odmowie rejestracji wlasciwym terytorialnie
panstwowym powiatowym inspekcjom sanitarnym. Do 31 grudnia 2015 r. dane liczbowe
realizacji tego zadania przedstawialy si¢ nastgpujaco:
— nadestano 97 wnioskow (w tym niektore z kilkoma miejscami prowadzenia
dziatalnosci), z czego 9 pozostawiono bez rozpatrzenia z powodu nieusunig¢cia brakow
w wymaganym terminie — art. 64 § 2 Kodeksu Postepowania Administracyjnego;
— przyznano 111 rejestracji z uwzglednieniem miejsc wprowadzenia;

— nie wydano decyzji z odmowg rejestracji.

Z Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124, z p6zn. zm.).
3 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursorow narkotykowych (Dz.
Urz. UE L 047 z 18.02.2004, z p6zn. zm.).
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Jednoczesnie udzielono licznych pisemnych i telefonicznych odpowiedzi na watpliwos$ci

zwigzane z kontrolg obrotu prekursorami narkotykéw kategorii 2.

4. Dzialania w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

Dobra Praktyka Laboratoryjna (DPL) to wprowadzony w panstwach Organizacji Wspodtpracy
Gospodarczej 1 Rozwoju (OECD) oraz we wszystkich panstwach Unii Europejskiej jednolity
system zapewnienia jako$ci wymaganych prawem nieklinicznych badan laboratoryjnych,
stuzacych ocenie wptywu substancji 1 ich mieszanin na zdrowie i bezpieczenstwo cztowieka
oraz na $rodowisko. Podstawg prawng dziatania systemu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
w Polsce jest rozdziat 4 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach. Poprzez
odwotania do tej ustawy w innych ustawach lub w zwigzku z bezposrednio obowigzujacymi
rozporzadzeniami UE, system obejmuje takze badania produktow leczniczych,
weterynaryjnych produktow leczniczych, srodkéw ochrony roslin, produktéw biobojczych,
kosmetykow, dodatkow do zywnosci, dodatkow do pasz, detergentdéw i organizmow

genetycznie zmodyfikowanych.

Zgodnie z art. 16 ust. 3 ustawy, krajowa jednostka wiasciwg do kontroli i weryfikacji
spelniania zasad DPL przez jednostki badawcze lub certyfikowane jednostki badawcze jest
Biuro do spraw Substancji Chemicznych. Kolejny audyt ekspertow OECD majacy na celu
sprawdzenie, czy system Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w Polsce, z Biurem, jako krajowa
jednostkg monitorujaca, spetnia wymagania krajéw OECD, odbedzie si¢ w 2016 r., zgodnie
z programem kontroli takich jednostek okres§lonym przez Sekretariat OECD.

Biuro zatrudnia pigciu inspektorow DPL. Trzech wykonuje zadania zwigzane
z funkcjonowaniem Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, pozostali dwaj
uczestnicza w kontrolach obok realizowania innych zadan Biura. Kontrole 1 weryfikacje
jednostek badawczych lub certyfikowanych jednostek badawczych prowadzi si¢ w sposob
okreslony w § 5 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 maja 2013 r. w sprawie
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej (Dz. U. z 2013 r., poz. 665), natomiast szczegotowe przepisy dotyczace
kontroli i weryfikacji jednostek badawczych przystepujacych do programu i certyfikowanych
jednostek badawczych okreslone sa w zataczniku nr 2 cytowanego rozporzadzenia. W 2015 r.
Inspektor do spraw Substancji Chemicznych opublikowal w Biuletynie Informacji Publicznej,

na stronie podmiotowej Biura, uaktualniony krajowy program monitorowania zgodnosci
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z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Dokument okresla zakres 1 zasigg
funkcjonowania programu, mechanizm wlaczania jednostek badawczych do programu,
rodzaje kontroli i weryfikacji oraz regulacje dotyczace przeprowadzania kontroli

i weryfikacji.

Istotnym elementem dziatan Biura w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej sa szkolenia
inspektorow. Dla dwoch pracownikéw Departamentu do spraw Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej przygotowujacych si¢ do pelnienia funkcji inspektora Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, w 2015 roku zakonczono realizacj¢ indywidualnego programu szkolenia
praktycznego polegajacego na udziale w szkoleniu dla inspektorow DPL organizowanym
przez OECD oraz udziale jako obserwator, w mi¢dzynarodowych i krajowych kontrolach
I weryfikacjach.

W 2015 r. Biuro przeprowadzilo tacznie 23 kontrole i weryfikacje jednostek badawczych
i certyfikowanych jednostek badawczych. W ramach tych kontroli i weryfikacji wykonano:
e 12 kontroli okresowych w certyfikowanych jednostkach badawczych;
e 1 Kontrolg certyfikowanej jednostki badawczej zwigzang ze zmiang adresu
jej siedziby;
e 5 kontroli wstepnych w jednostkach badawczych, na wniosek tych jednostek;
e 4 kontrole i weryfikacje w jednostkach badawczych, dla ktorych rozpoczeto proces
certyfikacji, 0 ktorym mowa w § 4 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
22 maja 2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania badan
zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;
e 1 kontrole sprawdzajaca w zakresie, o ktorych mowa w § 5 ust. 4 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 22 maja 2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
I wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.
Wykaz jednostek badawczych, ktorym w 2015 r. wydano, po raz kolejny lub po raz pierwszy,
certyfikat poswiadczajacy spetnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przedstawiono
W Zalaczniku nr 7. Lacznie, w dniu 31 grudnia 2015 r., certyfikat po§wiadczajacy spetnianie
zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej posiadato 35 certyfikowanych jednostek badawczych.

Wykaz tych jednostek znajduje si¢ na stronie internetowej Biura.

Waznymi obszarami dzialalno$ci Biura w zakresie wykonywania zadan zwigzanych z Dobra

Praktyka Laboratoryjng w 2015 r. byty:
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—pozytywne przejscie 1 audytu nadzoru po audycie odnowienia certyfikatu ISO 9001,
majgcego na celu ocene zgodnosci wdrozonego w 2011 r. systemu zarzadzania jakoscig
z dokumentem odniesienia PN-EN ISO 9001: 2009 oraz jego funkcjonowanie. W wyniku
przeprowadzonego audytu potwierdzono, ze wymagania dokumentu odniesienia
stanowigcego podstawe przyznania certyfikatu (waznego do 2017 r.) sg realizowane
W pelnej zgodnos$ci z wymaganiami normy;

—Wspolpraca z zagranicznymi jednostkami monitorujgcymi badania zgodnos$ci z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej poprzez uczestnictwo w spotkaniach Grup Roboczych
ds. Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przy OECD i Unii Europejskiej;

—coroczne sprawozdania o dziataniu systemu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w Polsce
do odpowiednich jednostek Komisji Europejskiej i OECD. Informacje te zostaly
przekazane wymienionym wyzej organizacjom w terminie do 31 marca 2015;

—udziat trzech pracownikéw Biura w 12 kursie OECD dla inspektorow Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, ktory odbyt si¢ w pazdzierniku 2015 r. w Indiach. Jeden z tych
pracownikoéw Biura byt aktywnie zaangazowany w przygotowania do kursu oraz byt na
kursie wyktadowca 1 opiekunem grupy shuchaczy warsztatow odbywajacych si¢

réwnolegle do prowadzonych wyktadow.

5. Rozporzadzenia REACH# i CLP>
5.1. Krajowe Centrum Informacyjne ds. REACH i CLP

Powotane zgodnie z art. 124 rozporzadzenia REACH Krajowe Centrum Informacyjne
ds. REACH (Helpdesk) rozpoczeto swojg dziatalnos¢ 1 czerwca 2007 r. Gtownym zadaniem
Krajowego Centrum Informacyjnego jest udzielanie producentom, importerom, dalszym
uzytkownikom 1 wszelkim innym zainteresowanym stronom (zwlaszcza $rednim i matym
przedsigbiorstwom) porad 1 wskazdéwek dotyczacych ich odpowiedzialnosci i obowigzkdéw
wynikajacych z przepisow rozporzadzenia REACH. W zwigzku z wejSciem w Zycie dnia

20 stycznia 2009 r. rozporzadzenia CLP Krajowe Centrum Informacyjne ds. REACH

4 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/EWG i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1).

° Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,

oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1).
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rozszerzyto dziatalno$¢, tworzac w swojej strukturze Krajowe Centrum Informacyjne ds.
CLP, zgodnie z art. 44 rozporzadzenia CLP, i zaczgto udziela¢ przedsigbiorcom oraz innym
zainteresowanym stronom porad i wskazowek odnos$nie obowigzkow, jakie moze na nich

naktadac ten akt prawny.

W celu utatwienia zainteresowanym stronom dostepu do informacji utworzono funkcjonalne

strony internetowe: www.reach.gov.pl oraz www.clp.gov.pl, na ktérych uzytkownik jest

W stanie zapozna¢ si¢ ze wszystkimi istotnymi dokumentami, w tym aktami prawnymi
oraz poradnikami dotyczacymi rozporzadzen REACH oraz CLP. Dzi¢ki mechanizmowi
zadawania pytan pocztg elektroniczng istnieje mozliwo$¢ skierowania pytania
do specjalistow, po uprzednim zarejestrowaniu si¢ i zalogowaniu w serwisie. Strony posiadaja
takze angielska wersje jezykowa. W 2015 r. liczba firm zarejestrowanych w serwisie wzrosta
do 3094, przy czym od stycznia do konca grudnia 2015 r. na stronie Centrum zarejestrowato
si¢ 205 firm. W tym okresie, z wykorzystaniem obu wspomnianych stron, zadano 312 pytan.
Szereg pytan byto kierowanych do Biura drogg telefoniczng i mailowa. W okresie od stycznia
do grudnia, pracownicy Centrum odebrali 2336 telefonéw oraz 787 maili z zapytaniami.
Ogodtem w 2015 r. do Krajowego Centrum Informacyjnego w 2015 r. skierowano 3435 pytan.

To o ponad 1000 pytan wigcej niz w latach 2011-2014.

Pytania dotyczgce rozporzgdzen REACH oraz CLP w 2015r.
poprzez zalogownie w serwisie

w1

o

o
|

S

o

o
1

w

o

o
\

mCLP
m REACH

liczba pytan
N
o
o

[any

o

o
)\

o

Il m - wv v v vk vie IX X Xl Xl

miesigc

Rys. 2. Liczba pytan skierowanych do Krajowego Centrum Informacyjnego w 2015 r.
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Liczba pytan dotyczacych rozporzgdzeri REACH oraz CLP w
latach 2010-2015
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Rys. 3. Liczba pytan skierowanych do Krajowego Centrum Informacyjnego w latach 2010-2015.

Oproécz pytan od krajowych przedsigbiorcoOw pojawialy si¢ takze zapytania od firm i innych
zainteresowanych stron zaréwno z terenu innych panstw Unii Europejskiej, jak i spoza Unii.
Polskie Centrum, podobnie jak w latach ubieglych, bylo w czotéwce Panstw Unii
Europejskiej pod wzgledem liczby udzielonych odpowiedzi dotyczacych rozporzadzen
REACH i CLP.

Tematyka przekazywanych pytan do Krajowego Centrum w 2015 roku byta bardzo podobna
do tej z 2014 roku. Pojawilo si¢ jednak wiele pytan od matych i mikroprzedsiebiorstw, ktore
dopiero rozpoczynaja produkcje badz import chemikaliow. Pytania dotyczyly wprowadzania
na rynek substancji, mieszanin chemicznych, procedury rejestracji i okresoOw przejsciowych
wynikajacych z przepisow wspolnotowych oraz krajowych, z ktérych jeszcze moga
skorzysta¢. Podobnie jak i w poprzednich latach przedsigbiorstwa mialy problem z ustaleniem
momentu, w ktorym odpad traci swoj status i staje si¢ substancja podlegajaca przepisom
rozporzadzenia REACH. W zwigzku z tym znaczna liczba zadawanych pytan dotyczyta m.in.
koniecznosci rejestracji substancji odzyskiwanych i kryteridow determinujgcych utrate statusu
odpadu. Wiele osob pytato o art. 10 ustawy z dnia 14 grudnia 2012 roku o odpadach
(Dz.U.2013.21), ktory wskazuje na kryteria uznania przedmiotu lub substancji za produkt
uboczny 1 ewentualne obowigzki wynikajace z tego tytutu z rozporzadzenia REACH.

Inne czgsto pojawiajace si¢ zapytania dotyczyly problemow zwigzanych z uczestnictwem
w Forach  Wymiany Informacji o Substancjach (SIEF), aktualizacja dokumentacji
rejestracyjnej, kosztami zwigzanymi z rejestracja, a takze problemami technicznymi,

zglaszanymi w zwigzku z narzedziami informatycznymi, stuzacymi do jej przeprowadzenia
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(program IUCLID 5 iportal REACH-IT). Ponadto wiele pytan skierowanych do Centrum
dotyczyto art. 15 ustawy z dnia 25 lutego 2011 roku o substancjach chemicznych
I ich mieszaninach, ktoéry wskazuje na obowigzek poinformowania Inspektora ds. Substancji
Chemicznych o sprowadzaniu i wytwarzaniu mieszaniny klasyfikowanej jako niebezpieczna
lub jako stwarzajaca zagrozenie. W dalszym ciggu duzym zainteresowaniem cieszyta si¢
réwniez tematyka dotyczaca kart charakterystyki, ich nowego formatu, a przede wszystkim
rozszerzonej karty charakterystyki, z zalacznikami w postaci scenariuszy narazenia. Duza
cze$¢ przedsigbiorcow miata problem z uzyskaniem scenariuszy narazenia od dostawcow
oraz z wdrozeniem W swojej firmie zalecen w nich zawartych. Dodatkowo, pytania dotyczyty
listy kandydackiej i substancji SVHC (substancje wzbudzajace szczegdlne obawy)
oraz procedury udzielania zezwolen. Pytano o zatacznik XIV rozporzadzenia REACH,
aw szczegolnosci daty sktadnia wniosku oraz daty ostatecznej. Czesto pytano o Kryteria

klasyfikacji, oznakowanie substancji i mieszanin wedtug rozporzadzenia CLP.

W 2015 r. Krajowe Centrum Informacyjne zorganizowato po raz kolejny ,,Drzwi Otwarte”
dla firm, ktérych dotycza przepisy rozporzadzenia REACH oraz CLP. Pracownicy Centrum
udzielali konsultacji, porad i wskazéwek indywidualnym firmom na temat obowiazkow, jakie
naktadaja na przedsigbiorcow wymienione powyzej akty prawne. W spotkaniach wzigto

udziat 40 firm z terenu catej Polski.

Krajowe Centrum Informacyjne wspotpracowato z organami nadzoru, takimi jak Inspekcja
Sanitarna, Inspekcja Ochrony Srodowiska, Panstwowa Inspekcja Pracy, Inspekcja Handlowa,
organy celne - oraz z punktami konsultacyjnymi ds. REACH w Polsce, prowadzonymi
przez instytuty naukowe, pomagajac w interpretacji przepisow rozporzadzenia i udzielaniu
odpowiedzi na problematyczne pytania. W szczegdlnosci Krajowe Centrum Informacyjne
wspotpracuje z Punktem Kontaktowym ds. Produktow dziatajacym w Ministerstwie
Gospodarki na podstawie przepisow rozporzadzenia 764/2008 Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) z dnia 9 lipca 2008 r., ustanawiajacego procedury dotyczace stosowania
niektorych krajowych przepisow technicznych do produktéow wprowadzonych legalnie

do obrotu w innym panstwie cztonkowskim oraz uchylajace decyzje nr 3052/95/WE?®,

Krajowe Centrum Informacyjne ds. REACH i CLP bierze udzial w unijnej sieci Help - Net
iw Help Net Steering Group (REACH and CLP Helpdesk Correspondents’ Network).

6 Rozporzadzenie (WE) nr 764/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajace procedury
dotyczace stosowania niektorych krajowych przepisow technicznych do produktow wprowadzonych legalnie do obrotu
W innym panstwie cztonkowskim oraz uchylajace decyzje nr 3052/95/WE (Dz. Urz. UE L 218 z 13.8.2008, str. 21).
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Dzigki uczestnictwu w pracach sieci mozliwa jest $cista wspotpraca z podobnymi jednostkami
wszystkich panstw cztonkowskich, centrum informacyjnym Agencji i Komisja Europejska.
Wynikiem tej wspotpracy sa ujednolicone na poziomie unijnym odpowiedzi na trudne pytania
oraz zharmonizowane podejscie do zagadnien stwarzajgcych szczegdlne problemy
interpretacyjne.  Wspotprace t¢ umozliwia narzedzie informatyczne utworzone
przez Europejska Agencj¢ Chemikalidw, jakim jest platforma wymiany pytan i odpowiedzi -
Help Net Exchange (HELPEX). W 2015r. pracownicy Biura umiescili na platformie
HELPEX pig¢ pytan dotyczacych problematycznych zagadnien, uzyskawszy tym samym
ujednolicone na poziomie wspolnotowym odpowiedzi, ktére zostaly przekazane

zainteresowanym podmiotom.

W 2015 r. pracownik Krajowego Centrum Informacyjnego wziat udziat w 10. spotkaniu sieci
Help Net Steering Group oraz w warsztatach po§wieconych tematyce rozporzadzenia REACH
i CLP. Na spotkaniach przedstawiono, mi¢dzy innymi, planowane przez ECHA zmiany
w poradnikach, dziatania FORUM wymiany informacji oraz przedstawiono dziatania podj¢te
przez ECHA odno$nie ostatniego terminu rejestracji substancji, ktora przypada w 2018 roku.
Ponadto w dniu 16 marca 2015 r. przedstawiciel Centrum wzial udziat w spotkaniu ,,REACH
2018 Communicators’ Network” zorganizowanym przez Europejska Agencj¢ Chemikaliow w
Helsinkach. Sie¢ ta ma w skuteczny i skoordynowany sposob podnosi¢ $wiadomo$é

obowigzku rejestracji substancji w 2018 r.

Przedstawiciel Centrum wziagt rowniez udzial w warsztatach pt. ,,Streamlining applications for
authorisation”, ktore odbyly si¢ w dniu 17 listopada 2015 roku w Brukseli. Na spotkaniu
tym dyskutowano, w jaki sposdéb mozna usprawni¢ procedur¢ udzielania zezwolen, ktora jest
skomplikowana i kosztowna dla firm szczegolnie dla matych i mikro. Poruszane zagadnienia
majg duze znaczenie dla polskich przedsigbiorstw, ktére stosuja substancje wymienione w

zatgczniku XTIV do rozporzadzenia REACH.

26 maja 2015 roku Krajowe Centrum Informacyjne zorganizowato seminarium: ,,Procedura
udzielania zezwolen — nowe wyzwanie dla przedsigbiorstw”. Seminarium to miato na celu
przedstawienie celu, zatozen oraz wskazanie niebezpieczenstwa dla firm w zwigzku
z procedura udzielania zezwolen wynikajaca z rozporzadzenia REACH. W seminarium, ktore

odbyto si¢ w Warszawie w siedzibie Ministerstwa Gospodarki uczestniczyto 125 osob.
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Przedstawiciel Centrum wspotpracowat z ECHA oraz centrami z Dani, Niemiec, Irlandii,
Wioch przy tworzeniu poradnika dla matych i $rednich przedsiebiorstw dotyczacego
wprowadzania do obrotu oraz stosowania produktow chemicznych ,,Chemical safety in your

business”. Poradnik ten opublikowano na stronie Europejskiej Agencji Chemikaliow.

W ramach podnoszenia swoich kwalifikacji pracownik Centrum w dniach 25-26 wrzesnia
2015 roku wziagt udzial w warsztatach dotyczacych rozporzadzenia CLP w ramach sieci
HelpNet, potaczonych z warsztatami Forum egzekwowania przepisow - ,,Training for
enforcement Trainers” zorganizowanych przez Europejska Agencje Chemikaliow. Ponadto
uczestniczyt rowniez w warsztatach w dniach 17-18 listopada 2015 r., zorganizowanych
przez Europejska Agencj¢ Chemikaliow, ktore dotyczyly identyfikacji  substancji
oraz nowych wersji narzedzi internetowych do tworzenia 1 przesylania dossier

rejestracyjnego.
5.2. Wspoélpraca z Komisja Europejska i panstwami cztonkowskimi

Wspotpraca z Komisja Europejska odbywata si¢ przede wszystkim w ramach Komitetu
ds. REACH, o ktorym mowa w art. 133 rozporzadzenia REACH i art. 54 rozporzadzenia CLP
oraz w ramach spotkan urzedow wiasciwych ds. REACH i CLP (CARACAL).

5.2.1. Komitet ds. REACH

Zadaniem Komitetu ds. REACH jest przede wszystkim nowelizacja zatgcznikow
do rozporzadzen REACH i CLP (a takze zatacznikéw do unijnych rozporzadzen dotyczacych
detergentow oraz eksportu i importu chemikaliow). Zgodnie z podzialem obowigzkow
w realizacji rozporzadzenia REACH w Polsce pomigdzy réznymi urzedami, urzedem
odpowiedzialnym za dziatania w ramach Komitetu ds. REACH jest Ministerstwo Rozwoju
(poprzednio Ministerstwo Gospodarki). Pracownicy Biura brali udzial w spotkaniach
Komitetu jako eksperci, a takze konsultowali projekty unijnych aktow prawnych

przygotowane przez Komisj¢ Europejska.

W okresie sprawozdawczym na spotkaniach omawiano, akceptowano i w razie rozbieznosci,
glosowano nastgpujace projekty aktoéw prawnych:
— projekty rozporzadzen Komisji zmieniajgce zalacznik XVII do rozporzadzenia

REACH w odniesieniu do kadmu oraz nonylofenolu etoksylowanego;
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projekt rozporzadzenia Komisji REACH w odniesieniu do przepisow w sprawie
udostepniania danych;

projekt rozporzadzenia Komisji w sprawie uproszczenia wymagan dla uzyskania
zezwolenia na stosowanie substancji stosowanych w niewielkich ilosciach,;

projekt decyzji wykonawczej Komisji udzielajacej zezwolenia na stosowanie
heksabromocyklododekanu (HBCDD));

projekty decyzji wykonawczych Komisji udzielajacej zezwolenia na stosowanie
z6ttego sulfochromianu otowiu oraz czerwonego chromianu(VI) molibdenianu(VI)
siarczanu(VI) otowiu oraz trojtlenku arsenu;

projekt decyzji Komisji w sprawie oceny polihalogenoalkendw;

projekt rozporzadzenia Komisji zmieniajacy zatacznik VII i VIII do rozporzadzenia
REACH w zakresie dziatania draznigcego/zracego na skore, powaznego uszkodzenia
oczu/dziatania draznigcego na oczy oraz dziatania uczulajacego na skorg. Zmiana
zatacznikow VII oraz VIII REACH daje mozliwo$¢ pominigcia badan wykonywanych
na zwierzetach, promujac wykorzystywanie badan in-vitro, co jest zgodne z
przepisami rozporzadzenia REACH w tym zakresie oraz zawartym porozumieniem
z Ombudsmanem ,,friendly solution”, ktoére zobowigzuje Komisj¢ do podejmowania
wszelkich mozliwych dziatan skierowanych na ochrong zwierzat wykorzystywanych
w celach naukowych;

projekt rozporzadzenia Komisji Europejskiej w sprawie przyjecia kolejnej poprawki
dostosowujacej do poziomu naukowo-technicznego rozporzadzenie CLP (8 ATP
do rozporzadzenia CLP zmieniajaca zatacznik VI do tego rozporzadzenia - wykaz
substancji wraz ze zharmonizowang na poziomie Unii Europejskiej klasyfikacja
i oznakowaniem);

projekt aktu zmieniajagcego wykaz zharmonizowanej klasyfikacji 1 oznakowania
zawartego w czesci 3 zatacznika VI do rozporzadzenia CLP (9 ATP do CLP). Projekt
aktu wprowadza nowe lub modyfikuje niektére istniejace pozycje w wykazie,
W oparciu o ztozone do Europejskiej Agencji Chemikaliéw (ECHA) wnioski;

projekt rozporzadzenia KE zmieniajacego zalacznik XVII do rozporzadzenia REACH
w odniesieniu do nieorganicznych soli amonowych;

projekt zmiany rozporzadzenia Komisji (WE) nr 771/2008 z dnia 1 sierpnia 2008 r.

ustanawiajgcego zasady organizacji 1 regulamin Rady Odwotawczej Europejskiej
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Agencji Chemikaliow. Projektowane przepisy utatwiajg mozliwos¢ znalezienia
polubownego porozumienia mi¢dzy stronami;

— projekt decyzji wykonawczej w sprawie identyfikacji ftalanu bis(2-etyloheksylu)
(DEHP), ftalanu dibutylu (DBP), ftalanu benzylu butylu (BBP) i ftalanu diizobutylu
(DIBP) jako substancji zaburzajace gospodarke hormonalng zgodnie art.57 lit. f)
rozporzadzenia REACH, w odniesieniu do ktorych istniejag dowody prawdopodobnych
powaznych skutkéw dla zdrowia ludzkiego.

— projekt decyzji wykonawczej Komisji udzielajgcej zezwolenia na stosowanie ftalanu

bis(2-etyloheksylu) DEHP.
5.2.2.  Spotkania urzedow wtasciwych ds. REACH i CLP (CARACAL)

Spotkania urzedow wiasciwych dla rozporzadzen REACH i CLP majg na celu doradzanie
Komisji Europejskiej oraz Europejskiej Agencji Chemikaliow w kwestiach zwigzanych
Z tymi rozporzadzeniami. W spotkaniach biorg udzial przedstawiciele panstw cztonkowskich,
panstw EOG-EFTA, Komisji Europejskiej, Europejskiej Agencji Chemikaliow, niektorych
zapraszanych panstw spoza Unii Europejskiej, niektdrych organizacji migdzynarodowych,
przemystu i organizacji pozarzadowych. Na spotkaniach dyskutowane sa kwestie nowelizacji
zatgcznikow do rozporzadzenia REACH i rozporzadzenia CLP (co, migdzy innymi, pozwala
unikngé rozbieznosci na spotkaniach Komitetu ds. REACH), poradnikow dotyczacych
stosowania przepisoOw tych rozporzadzen, uzgodnien interpretacji przepisOw rozporzadzen
REACH 1 CLP oraz wypracowania jednolitych stanowisk na szczeblu wspdlnotowym,
zacieSnienia wspolpracy panstw czlonkowskich w zakresie sprawowania nadzoru
nad przestrzeganiem przepisoOw rozporzadzenia REACH i CLP, planowania dziatan odno$nie
do podjecia lub kontynuacji prac nad przyjeciem nowych ograniczen lub zezwolen, przyjecia
sprawozdan z dziatalnosci Agencji w zakresie podejmowanych aktywnosci (warsztaty,
szkolenia, konferencje), wymiany informacji 1 pogladéw odnosnie do dziatan toczacych si¢
na forum Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) oraz podkomitetu
ekspertow ds. globalnie zharmonizowanego systemu klasyfikacji 1 oznakowania (UN
SCEGHS) i wymiany informacji na temat dziatan podejmowanych przez panstwa

cztonkowskie w zakresie oceny substancji chemicznych.

W 2015 r. podczas trzech spotkan (CARACAL) omawiano nastepujace kwestie:
— projekt rozporzadzenia przygotowanego przez Komisje, ktore ma wspomoc MSP

w dzialaniach w ramach SIEF (Forum Wymiany Informacji o Substancjach). Akt
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wykonawczy ma okreslac¢ zasady, ktore majg by¢ przestrzegane przez cztonkow SIEF,
w szczeg6Olnosci przez rejestrujacych. Rozporzadzenie ma na celu promowanie
wigkszego stopnia przejrzystosci dziataniach w SIEF, aby wszyscy ich cztonkowie,
aw szczegbdlnosci mate 1 Srednie przedsiebiorstwa, znaly sposob ustalania ceny
dostepu do wynikow badan;

ocena substancji wykonywana przez urzedy wlasciwe panstw cztonkowskich;

decyzje wydawane przez ECHA w wyniku przeprowadzanych przez panstwa
cztonkowskie ocen substancji;

inicjatywa Komisji Europejskiej dotyczaca uproszczenia wymogu uzyskania
zezwolenia w niektorych, szczegdlnych przypadkach. (np. wnioski o zezwolenie
na zastosowania substancji stosowanych w matych ilosciach, wnioski o zezwolenie
na zastosowania w przypadku, gdy produkt koncowy podlega pod wymagania
(zatwierdzenia/zezwolenia) wynikajace z innych aktow prawnych UE, wnioski
0 zezwolenie na zastosowania przemyslowe, gdzie mozna wykorzysta¢ synergie
przepisow rozporzadzenia REACH i przepiséw BHP);

zwigzki pomiedzy rozporzadzeniem REACH i rozporzadzeniem 850/2004 w sprawie
trwalych zanieczyszczen organicznych (POPs);

zastosowanie art. 69(2) rozporzadzenia REACH, zgodnie z ktorym po ,dacie
ostatecznej” odnoszacej si¢ do substancji wymienionej w zataczniku XIV, Agencja
powinna rozwazy¢, czy zastosowanie substancji w wyrobach stanowi dla zdrowia
cztowieka lub dla S$rodowiska ryzyko, ktore nie jest w adekwatny sposob
kontrolowane 1 jezeli uzna, Ze nie jest, powinna sporzadzi¢ dokumentacj¢ zgodna
z wymaganiami okreslonymi w zataczniku XV;

interpretacja definicji wprowadzania do obrotu w rozporzadzeniu REACH
oraz w rozporzadzeniu CLP, w kontek$cie okresow przejsciowych ustalonych
wart. 61 CLP;

stosowanie otowiu w amunicji;

wyniki  konsultacji publicznych dotyczacych wiaczenia kolejnych substancji
do zatacznika XIV REACH,;

ocena Bezpieczenstwa Chemicznego i Raporty Bezpieczenstwa Chemicznego -
wymagane informacje dla substancji o tonazu 1-10 ton;

postep prac nad nanomateriatami;
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polimery - oméwiono raport przedstawiajacy prawodawstwo oraz podejécie dotyczace
rejestracji/zglaszania informacji na temat polimerow w USA, Australii, Kanadzie,
Japonii, Chinach, Nowej Zelandii, Filipinach, Korei Potudniowej i Tajwanie,
wylaczenia z przepisow rozporzadzenia CLP dla substancji 1 mieszanin w stanie
gotowym, przeznaczonych dla koncowego uzytkownika bedacych paszami, dodatkami
paszowymi - problem prefiksow;

postep prac nad rozporzadzeniem Komisji, ktore bedzie ujednolicato zbierane
przez poszczeg6lne panstwa czlonkowskie informacje na temat mieszanin
stwarzajacych zagrozenie (art. 45 rozporzadzenia CLP);

rewizja przepisow dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji dla nikotyny;
zastosowanie przez Holandi¢ klauzuli bezpieczenstwa (art. 52 rozporzadzenia CLP)
w stosunku do mieszanin, dostepnych dla konsumentdéw, zawierajacych w swoim
sktadzie nikotyne (e-liquidy);

kampania informacyjna organizowana przez panstwa cztonkowskie majgca na celu
upowszechnienie wiedzy wsréd konsumentow o nowym systemie oznakowania
chemikaliow;

wykaz klasyfikacji i oznakowania w kontekscie dziatan podejmowanych przez ECHA,
majacych na celu ujednolicenie przez przemyst klasyfikacji substancji znajdujacych
si¢ w tym wykazie;

wnioski dotyczace zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania, w szczego6lnosci
kwestia ustalenia minimum klasyfikacji dla substancji klasyfikowanych ze wzgledu
na toksycznos¢ ostra;

identyfikacja substancji SVHC i wprowadzanie s$rodkow zarzadzania ryzykiem
w REACH zgodnie z ustalonym planem dziatania do 2020 r. Idea zapoczatkowana
przez Komisarzy Tajaniego i Potocnika wraz z Komisja i ECHA w roku 2010 majaca
na celu opracowanie planu dziatan identyfikujagcych iwlaczajacych na liste
kandydacka wszystkie substancje SVHC istotne dla Unii Europejskiej do konca 2020
roku. Panstwa cztonkowskie, ECHA i Komisja beda efektywnie wykorzystywac
informacje pochodzace z réznych procesow REACH (rejestracji, oceny substancji)
w celu identyfikacji potrzeb w zakresie regulacji oraz inicjowania procesow
regulacyjnych w zakresie zarzadzania ryzykiem;

egzekwowalno$¢ decyzji KE w sprawie udzielonych zezwolen na stosowanie

substancji wymienionych w zalaczniku XIV;
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— mozliwos¢ uregulowania substancji chemicznych obecnych w tuszach do tatuazy
I makijazu permanentnego na podstawie przepisow rozporzadzenia REACH,;

— interpretacja definicji ,,wprowadzenia do obrotu” w aspekcie obowigzujacych
przepisdow dla wiclopierScieniowych weglowodorow aromatycznych wymienionych
w pkt. 50 (poz. 5-8) zatgcznika XVII;

— “Essential nutrients, essential elements” - problem niezastepowalno$ci niektorych
substancji (np. stosowanych w nawozach) w kontekscie przepisow zatacznika XIV
REACH,;

— projekt poradnika ECHA dotyczacego wyrobow z olowiu ijego zwigzkow
regulowanych przepisami zatagcznika XVII, zawartych w pozycji 63;

— przyktadowe sprawy sadowe toczace si¢ aktualnie przed ETS, ktorych stronami sg KE
lub ECHA lub ktorych rozstrzygnigcie jest istotnie z punktu widzenia wyktadni
dla przepisow rozporzadzenia REACH:

e sprawa T-689/13 - dotyczyta stwierdzenia niewaznosci rozporzadzenia Komisji
(UE) nr944/2013 z dnia 2 pazdziernika 2013 r. dostosowujacego do postepu
naukowo-technicznego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
I mieszanin w czesci, w ktorej pak, smota weglowa wysokotemperaturowa,
numer CAS 65996-93-2 (zwany dalej ,,CTPHT”), jest klasyfikowany
jako ,,Aquatic Acute 1 (H400)” i,,Aquatic Chronic 1 (H410)”;

e sprawa T-360/13 - wyrok sadu w sprawie interpretacji przepisow art. 58 ust. 2
REACH w sprawie odstgpstwva od procedury zezwolen na zastosowania
lub kategorie zastosowan dla substancji, dla ktorej istniejg konkretne przepisy
unijne ustalajagce minimalne wymagania dotyczace ochrony zdrowia ludzkiego
lub $rodowiska;

e sprawa C-106/14 w trybie pytania prejudycjalnego — ,,Substances in Article” -
wniosek 0 wydanie orzeczenia w sprawie wykladni dla art. 7 ust. 2 iart. 33
rozporzadzenia REACH w aspekcie obowiazku przekazywania informacji
0 substancjach zawartych w wyrobach;

— porozumienie ,.friendly solution” z Ombudsmanem majace na celu podejmowanie
przez KE wszelkich dziatan skierowanych na ochron¢ i redukcj¢ liczby zwierzat

wykorzystywanych w celach naukowych dla potrzeb rozporzadzenia REACH i CLP;
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— planowana zmiana przepisow zatacznikow VII i VIII REACH dajaca mozliwo$é
pomini¢cia badan wykonywanych na zwierzgtach, poprzez wykorzystywanie badan
in-vitro w zakresie wlasciwo$ci draznigcych lub zZragcych w dziataniu na skorg

I draznigcych na oczy oraz w zakresie dziatania uczulajacego na skore.
5.2.3.  Inne dziatania we wspétpracy z Komisjq Europejskq

Udziat w spotkaniu grupy roboczej ds. oznakowania i pakowania chemikaliow (CARACAL
Sub-Group on CLP Labelling&Packaging Provisions (CASG-LP)). W spotkaniu oprocz
przedstawicieli urzgdow wiasciwych odpowiedzialnych za przepisy rozporzadzenia CLP
wzieli takze udzial przedstawiciele przemyshu. Celem spotkania byto wypracowanie
praktycznego podejscia do niektorych probleméw zwigzanych z oznakowaniem
I pakowaniem substancji/mieszanin zaklasyfikowanych jako stwarzajace zagrozenie. Podczas
ww. spotkania poruszano m. in. tematy:

— wieloj¢zycznych etykiet rozktadanych;

— zalezno$ci pomig¢dzy oznakowaniem zgodnym z przepisami rozporzadzenia CLP,
a oznakowaniem transportowym (art. 33 ust. 2 rozporzadzenia CLP);

— oznakowania mieszanin - nazwy substancji chemicznych, ktére nalezy zamiescic¢
na etykietach mieszanin zaklasyfikowanych jako stwarzajace zagrozenie na podstawie
roznych przepisow chemicznych (np. rozporzadzenie CLP oraz rozporzadzenie
detergentowe);

— substancje/mieszaniny zaklasyfikowane jako stwarzajace zagrozenie dostarczane
ogétowi spoteczenstwa bez opakowania — problem ewentualnego oznakowania,

zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia CLP, dystrybutoréw do paliw.

Udziat w dwucze$ciowym spotkaniu dotyczacym biologicznej dostgpnosci w kontekscie
artykulu 12 (b) rozporzadzenia CLP. Podejscie do klasyfikacji stopow metali nie jest
jednoznaczne z powodu réznic w biodostepnosci metali w stopach, a st¢zenia graniczne
poszczegolnych sktadnikow w stopie znaczaco moga sie¢ rozni¢ w zalezno$ci od ich
biodostgpnosci. Podczas spotkania poruszano tematy m.in.: proceséw uwalniania jonow
Z powierzchni stopdéw oraz innych specjalnych mieszanin, ewentualnego zastosowania badan
biodostepnosci metalu w ptynach wustrojowych do oceny biodostepnosci substancji
nieorganicznych (jonow metalu ze stopu) i stosowania stezenia "bioprzyswajalnego" do celow

klasyfikacji stopéw, rodzaju materiatu odniesienia.
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Na prosbe Komisji Europejskiej Biuro wzigto udzial w opracowaniu odpowiedzi do ankiety
,REACH Monitoring”, przygotowanej na zlecenie Komisji Europejskiej, majacej na celu
uzyskanie informacji na temat wplywu wprowadzenia rozporzadzenia REACH
na funkcjonowanie mikro, matych oraz $rednich przedsiebiorstw w odniesieniu do promocji
innowacyjnosci 1 konkurencyjnosci tych firm na rynku w okresie 2010-2013.
Badanie analizowalo wiele aspektow, skupiato si¢ na identyfikacji stabych i mocnych stron
wdrazania przepisow rozporzadzenia REACH w zakresie struktury rynku, kosztéw

zwigzanych z przestrzeganiem wymagan tego rozporzadzenia i procedur administracyjnych.

W maju 2015 r. Biuro wraz z organami nadzoru, przygotowato sprawozdania dla Komisji
Europejskiej w zwigzku z obowigzkiem sprawozdawczo$ci wynikajacym z art. 117
rozporzadzenia REACH oraz art. 46 rozporzadzenia CLP. Formularz sktadat si¢ z 12 czgsci -
243 pytan, z czego 91 dotyczyla dzialalno$ci organdéw nadzoru w kwestiach wynikow
urzedowych kontroli i wprowadzonych §rodkow majacych na celu egzekwowanie przepisow
REACH i CLP. W pracach nad sprawozdaniem Biuro wspolpracowato z nastgpujacymi
organami nadzoru: Panstwowa Inspekcja Sanitarna, Panstwowa Inspekcja Pracy, Inspekcja

Ochrony Srodowiska, Inspekcja Handlowa oraz Organy Celne.
5.3. Wspoétpraca z Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA)
5.3.1. Spotkania RiME (Risk Management Expert group)

W ramach realizacji ,,SVHC Roadmap to 2020 Implementation Plan” trzy razy w roku
odbywaja sie spotkania RiIME (Risk Management Expert Meeting — Spotkania ekspertow
zarzadzania ryzykiem). Spotkania te stanowig nieformalne forum wymiany informacji
w zakresie zarzadzania ryzykiem w ramach rozporzadzenia REACH dla przedstawicieli
organow wlasciwych panstw cztonkowskich, ECHA i Komisji Europejskiej. W roku 2015
spotkania RiIME odbyly si¢ w Brukseli (RiME-1/2015), w Dortmundzie (RiME-2/2015)
oraz w Lublanie (RiME-3/2015). We wszystkich spotkaniach uczestniczyto dwoch

przedstawicieli Biura.

W trakcie spotkan omawiano nastepujace kwestie zwigzane z realizacjg ,,SVHC Roadmap
to 2020 Implementation Plan”, w tym najistotniejsze zdaniem Biura:
1. Analiza opcji zarzadzania ryzykiem (RMOA - Risk Management Option Analysis)
dla nastepujacych substancji:
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BPA, bisfenol S, kwas siarkowy, 3-metylobenzylidenokamfora i4-
metylobenzylidenokamfora,  toluen,  heksametylenodiakrylan,  rozpuszczalniki
aproptonowe, dwie altenatywy dla ftalanow — DINCH (CAS 166412-78-8) i DEHTP
(CAS 6422-86-2), DMT (2-EHTG) (EC 260-829-0), siedem benzotriazoli fenolowych,
nitrobenzen, 1,2-bezwodnik kwasu benzeno-1,2,4-trikarboksylowego (trimellitic
anhydride - TMA), alkilofenole, benzo[a]piren, zanieczyszczenia wzbudzajace
szczegoOlnie duze obawy, trzy sole nadsiarczanéw (diammonium peroxodisulfate —
EC 231-786-5; dipotassium peroxodisulfate - EC 231-781-8; disodium peroxodisulfate
- EC 231-892-1);

. Analiza opcji zarzadzania ryzykiem (RMOA) dla substancji stwarzajacych
réwnowazne obawy jak substancje CMR i PBT/vPvB, czyli spelniajace wymagania
art. 57 (f) rozporzadzenia REACH, np. zaburzajace gospodarke hormonalna,
uczulajgce lub substancje STOT RE (np.: o dziataniu neurotoksycznym);

. Wzajemne powigzania procesdéw — analizy opcji zarzadzania ryzykiem (RMOA)
i oceny substancji (SEV);

Sprawozdawczos¢ i transparentnosc¢ realizacji planu dziatan ,, SVHC Roadmap to 2020
Implementation Plan”

Problemy z substancjami perfluoroalkilowymi (PFAS) zanieczyszczajacymi wody
podziemne w obszarach lotniskowych zwiazane ze stosowaniem pianek gasniczych.

. Mozliwosci ograniczenia substancji o wiasciwosciach CMR oraz uczulajacych

na skoére w tekstyliach i odziezy;

5.3.2. Grupa robocza SON

Przedstawiciel Biura uczestniczyt w pracach grupy SON (Safety Officers Network - sie¢

urzednikow ds. bezpieczenstwa informatycznego), majacej za zadanie zapewnienie

bezpiecznej wymiany informacji mig¢dzy Europejska Agencjag Chemikaliow, Komisja

Europejska, wilasciwymi urzgdami panstw cztonkowskich UE i EOG-EFTA na potrzeby

rozporzadzenia REACH, rozporzadzenia CLP i rozporzadzenia (UE) nr 649/2012".

W 2015 r. odbyto sie jedno spotkanie w ECHA w Helsinkach, ktorego gléwnym celem byto

zaakceptowanie zasad dostepu organow nadzoru krajow czlonkowskich do systemu ePIC

na potrzeby rozporzadzenia 649/2012 oraz okreslenie zasad dostepu do bezpiecznej platformy

! Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczace wywozu i przywozu
niebezpiecznych chemikaliow.
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CIRCABC z wykorzystaniem dwuetapowej weryfikacji uzytkownikow. Podczas spotkania
przedstawiciele ECHA przedstawili rowniez aktualne informacje na temat planow
wprowadzenia jednolitego systemu zarzadzanie dostgpem do wszystkich systemow
informacyjnych ECHA. Ponadto poruszano rowniez aspekty zwigzane 2z migracja
infrastruktury ECHA do modelu ,,infrastruktura jako ustuga” oraz przedstawiono wersj¢

demonstracyjng nowego systemu I[UCLID 6.

5.3.3. Dziatania w ramach Komitetu Panstw Cztonkowskich (MSC)

Komitet Panstw Cztonkowskich wykonuje zadania okre$lone w art. 76 ust. 1 lit. e

rozporzadzenia REACH. W dziataniach Komitetu uczestniczy 3 pracownikow Biura - cztonek

albo zastepca cztonka Komitetu (wymiennie), powotani na podstawie przepisow art. 85 ust. 3

rozporzadzenia REACH, oraz c¢kspert - doradca czltonka Komitetu. W okresie

sprawozdawczym odbyto si¢ sze$¢ spotkan plenarnych Komitetu Panstw Cztonkowskich.

W ramach swoich dziatan cztonek albo zastgpca cztonka Komitetu zobowigzani byli do

udziatu w pracach Europejskiej Agencji Chemikaliéw w zakresie:

— oceny dokumentacji rejestracyjnych i propozycji badan dla substancji;

— identyfikacji substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy (SVHC);

— priorytetyzacji substancji SVHC wcelu wlaczenia ich do wykazu substancji
podlegajacych procedurze udzielania zezwolen (do zalacznika XIV do rozporzadzenia
REACH);

—  Wspolnotowego Kroczacego Planu Dziatan w zakresie oceny substancji (CoRAP);

— innych zadan, na zadanie Dyrektora Wykonawczego zgodnie z art. 77 ust. 3 litb i c.

Cztonek Komitetu oraz wyznaczony ekspert brali takze udziat w kilkunastu telekonferencjach
w celu wstepnego przedyskutowania niektorych projektow decyzji ECHA dotyczacych
wymogu dodatkowych danych niezbednych do zakonczenia oceny substancji
(w tym substancji ocenianej w Biurze do spraw Substancji Chemicznych), niektorych
projektow decyzji ECHA dotyczacych propozycji wykonania badan oraz pisemnych
konsultacji dotyczacych prac grupy roboczej ds. CoRAP. Cztonek Komitetu uczestniczyt
tez w glosowaniach nad projektami decyzji ECHA przeprowadzanych w ramach procedury

pisemnej.
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Ekspert z Biura do spraw Substancji Chemicznych wzigt udziat w pracach grupy
roboczej ds. Wspolnotowego Kroczacego Planu Dziatan (CORAP), w zakresie opracowania
opinii dotyczacej 5 nowych substancji zgloszonych do CoRAP przez panstwa cztonkowskie.

Szczegdtowy wykaz prac zwigzanych z Komitetem Panstw Cztonkowskich ECHA znajduje
si¢ w Zalaczniku nr 8 ,,Szczegblowy wykaz prac zwigzanych z Komitetem Panstw

Cztonkowskich ECHA”.

5.3.4. Dziatania w ramach Komitetu ds. Oceny Ryzyka (RAC)

Komitet ds. Oceny Ryzyka wykonuje zadania okreslone w art. 76 ust. 1 lit. ¢ rozporzadzenia
REACH. Pracownik Biura zostat cztonkiem Komitetu ds. Oceny Ryzyka zgodnie z procedura
okreslong w art. 85 ust. 1 rozporzadzenia REACH. Ponadto w ramach wsparcia tego
Komitetu przez Biuro, zgodnie z art. 85 ust. 6 rozporzadzenia REACH, inny pracownik Biura
brat udzial w pracach Komitetu w charakterze doradcy czlonka Komitetu. W okresie

sprawozdawczym odbyty si¢ cztery posiedzenia.

Czlonek Komitetu jako sprawozdawca przygotowywat projekty opinii wraz z ich naukowym
uzasadnieniem oraz pisemne odpowiedzi na komentarze pozostatych czionkéow Komitetu
w ramach konsultacji nad projektem, a takze opracowal ostateczny tekst opinii zgodnie
z uzgodnieniami poczynionymi przez Komitet na posiedzeniu plenarnym w sprawach:
— przyjecia zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania dla nastepujacych substancji:
e Spiroxamine,
e Nicotine;
— wydania opinii RAC w odpowiedzi na wnioski podmiotéw przemystowych
0 udzielenie zezwolen na nastgpujace zastosowania w Unii Europejskiej substancji
umieszczonych zgodnie z artykutem 57 rozporzadzenia REACH w wykazie substancji
podlegajacych procedurze udzielania zezwolen (w zatgczniku XIV REACH):
e trojchloroetylenu, jako rozpuszczalnika do odtluszczania przy wytwarzaniu
separatorow polietylenowych do akumulatorow otowiowych,
e trojchloroetylenu, jako rozpuszczalnika w procesie wytwarzania modulow
zawierajacych membrany stuzace do rozdzielania gazow,
e trojchloroetylenu, jako rozpuszczalnika do ekstrakcji, oleju i w procesie
tworzenia porowatej struktury w separatorach polietylenowych uzywanych

w akumulatorach otowiowo-kwasowych,
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e trojchloroetylenu, w wulkanizatorach 1 $rodkach wigzacych stuzacych
do tgczenia i napraw pasow transmisyjnych stosowanych w gornictwie wegla
kamiennego,

e chromianu sodu jako $rodka przeciw-rdzewnego w pilynie w chlodziarkach
absorpcyjnych,

e dichromianu sodu jako czynnika umozliwiajgcego separacje otowiu i miedzi
w procesie flotacji rud metali.

Ponadto w ramach dziatan Komitetu ds. Oceny Ryzyka cztonek i doradca cztonka Komitetu

w roku 2015 oceniali wnioski i przygotowane przez sprawozdawcow opinie dotyczace:

— 24 wnioskéw o przyjecie zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania substancji zawarte;j
we wniosku panstwa czlonkowskiego lub przemystu;

— 6 wnioskoéw dotyczacych wprowadzania ograniczen w zakresie produkcji lub stosowania
substancji;

— 25 wnioskéw o udzielenie zezwolenia (zgodnie z art. 60 ust. 4 rozporzadzenia REACH)
na stosowanie lub produkcje substancji wymiennych w Zataczniku XIV;

— 3 wnioskow zglaszanych przez Dyrektora Wykonawczego Agencji, zwigzanych z innymi

aspektami bezpieczenstwa substancji (zadania okreslone w art. 77 ust. 3 lit. C.

W ramach zadan Komitetu Oceny Ryzyka, o ktérych mowa powyzej, cztonek Komitetu
I doradca cztonka Komitetu regularnie analizowali dokumentacje dotyczace poszczegdlnych
wnioskéw oraz wypracowywali wilasne oceny niezbgdne do udzialu w dyskusjach
na posiedzeniach Komitetu uzgadniajacych wspodlna opini¢ w kazdej sprawie poruszonej

W wyzej wymienionych wnioskach.

5.3.5. Dziatania w ramach Komitetu do spraw Analiz Spoteczno -
Ekonomicznych (SEAC)

Pracownik Biura jako ekspert wspiera dziatania polskiego czlonka Komitetu ds. Analiz
Spoteczno-Ekonomicznych. W 2015 r. brat udzial w dwdch spotkaniach Komitetu

w IV kwartale. Na spotkaniach:

— omawiano projekty zmienionych procedur pracy komitetu oraz wnioski dotyczace
wprowadzenia ograniczen izezwolen na stosowanie substancji z zalgcznika XIV
rozporzadzenia REACH;

— przyjeto projekty opinii SEAC dotyczace ograniczen produkcji i Stosowania

substancji: DecaBDE (0 wtasciwosciach PBT/vPvB, stosowanych jako uniepalniacze
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w tworzywach sztucznych i tekstyliach), bisfenolu A (stosowanego m.in. w papierze
termicznym) i PFOA (fluoropochodne o wtasciwosciach PBT, stosowane m. in. jako
surfaktanty);

— omawiano wstepne projekty opinii dotyczacych ograniczen dla substancji D4/D5
(siloksany o wiasciwosciach PBT/vPvB, stosowane w produktach do higieny
osobistej) oraz dla metanolu (w ptynach do spryskiwaczy);

— zaprezentowano dokumentacj¢ przygotowang przez Dani¢ dotyczgca ograniczenia
stosowania TDFAs w produktach aerozolowych przeznaczonych dla ogétu
spoteczenstwa;

— rozpatrywano wnioski przedsigbiorcow o zezwolenia na stosowanie substancji
zamieszczonych w zataczniku XIV do rozporzadzenia REACH: tritlenku chromu,
chromianu sodu, dichromianu sodu, chromianu olowiu, trichloroetylenu oraz 1,2-

dichloroetanu (EDC).

5.3.6. Ograniczenia i zakazy

Zgodnie z art. 69 ust. 4 rozporzadzenia REACH, jezeli panstwo czlonkowskie uwaza,
ze produkcja, wprowadzanie do obrotu lub stosowanie substancji w jej postaci wiasnej,
jako sktadnika mieszaniny lub w wyrobie, stanowi dla zdrowia cztowieka lub dla srodowiska
ryzyko, ktore nie jest w adekwatny sposob kontrolowane, i istnieje potrzeba przeciwdzialania
mu, zwraca si¢ do Agencji z wnioskiem dotyczacym sporzadzenia przez siebie dokumentacji

zgodnej z wymaganiami odpowiednich sekcji zatgcznika XV.

W 2013 r. Polska poinformowata Agencj¢ o zamiarze przygotowania dokumentacji zgodne]
z wymaganiami zalacznika XV do REACH w odniesieniu do ograniczenia wprowadzania
do obrotu dla konsumentéw zimowych ptynéw do spryskiwaczy oraz denaturatu
zawierajagcych metanol w st¢zeniach réwnych lub wigkszych niz 3%. Dziatania zwigzane
z przygotowaniem dokumentacji podjeto z uwagi na wydanie W Polsce rozporzadzenie
Ministra Gospodarki z dnia 25 wrzesnia 2013 r. w sprawie ograniczen produkcji, obrotu
lub stosowania substancji i mieszanin niebezpiecznych lub stwarzajacych zagrozenie
oraz wprowadzania do obrotu lub stosowania wyrobow zawierajacych takie substancje,
zgodnie z ktorym zakazano obrotu polegajacego na sprzedazy dla konsumentow na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej:
1. metanolu (CAS 67-56-1);

2. substancji zawierajacych metanol w stg¢zeniach wiekszych niz 3% wagowych;
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3. mieszanin zawierajagcych metanol w stezeniach wigkszych niz 3% wagowych.

Dokumentacja zgodna z zatacznikiem XV do rozporzadzenia REACH dotyczaca ograniczen
we wprowadzaniu do obrotu metanolu zostata przestana przez Biuro do ECHA w styczniu
2015 r. W dniu 09 marca 2015 r. rozpoczely sie szeSciomiesieczne publiczne konsultacje
W zakresie przestanej przez Polske propozycji ograniczenia. Uwagi/komentarze do propozycji
ograniczenia przestaly stowarzyszenia przemystowe oraz niektdre panstwa cztonkowskie.
Po zakonczonych konsultacjach publicznych Biuro, zgodnie z procedura ustalong
przez ECHA, odpowiedziato na uwagi przestane w trakcie trwania publicznych konsultacji.
W migdzyczasie wniosek byt rozpatrywany przez Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC)
oraz Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych (SEAC). Te dwa komitety na podstawie
informacji zawartych we wniosku oraz informacji i komentarzy przestanych podczas
publicznych konsultacji przygotowaly opini¢ na temat proponowanego ograniczenia. Opinie
zostaty opublikowane na stronach ECHA w dniu 4 grudnia 2015 r. W dniu 9 grudnia 2015 r.
rozpoczely sie kolejne publiczne konsultacje dotyczace opinii przygotowanej przez SEAC.
Konsultacje te beda trwaly do 9 lutego 2016 r. Wspolna opinia RAC i SEAC zostanie
przestana poprzez ECHA do Komisji Europejskiej. Na podstawie otrzymanej opinii Komisja
Europejska moze przygotowac projekt rozporzadzenia zmieniajacego zatgcznik XVII
do rozporzadzenia REACH, ktéry bedzie glosowany przez panstwa czlonkowskie
na posiedzeniu Komitetu ds. REACH. Wszystkie dokumenty zwigzane z proponowanym
ograniczeniem (wniosek, uwagi/komentarze przeslane podczas publicznych konsultacii,
opinie dotyczace wniosku przygotowane przez RAC i SEAC) znajduja si¢ na stronie ECHA
pod nastepujacym linkiem: http://www.echa.europa.eu/pl/web/guest/restrictions-under-

consideration/-/substance-rev/7202/term.

Ponadto pracownicy Biura brali udzial w:

— warsztatach dotyczacych przygotowywania przez panstwa cztonkowskie wnioskow
dotyczacych ograniczenia produkcji, wprowadzania do obrotu i stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji, mieszanin 1 wyrobow. Celem warsztatow byla wymiana
informacji pomiedzy panstwami przygotowujgcymi wniosek na temat tego w jaki
sposob  zbieraly  informacje  wykorzystywane do  stworzenia  wniosku
oraz przygotowanie jakich elementow wniosku sprawilo panstwom czionkowskim
najwigcej probleméw. Jednym z zalecen dla przygotowujacych wniosek jest

stworzenie dokumentu, ktory sktadalby si¢ z gléwnego dokumentu zawierajgacego
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kluczowe informacje na temat ograniczenia oraz z zatacznikow, gdzie zawarte bytyby
szczegdtowe informacje na temat wniosku. Podczas dyskusji pomiedzy panstwami,
ktére przygotowaly wniosek lub ktore przygotowuja wniosek okazato sig,
ze najwicksza trudno$¢ stanowi przygotowanie oceny spoteczno-ekonomicznej.

— spotkaniu o charakterze informacyjnym z przedstawicielami firmy produkujacej
wyroby medyczne z zastosowaniem substancji PFOA uzywanych w chirurgii
naczyniowej. Obecnie toczace si¢ prace legislacyjne zmierzaja do ograniczenia
stosowania PFOA w niektérych grupach wyroboéw. Przedstawiciele producenta
przedstawili na spotkaniu konsekwencje wprowadzenia ograniczen dla PFAO
w produkcji wyrobow medycznych oraz poinformowali o pracach badawczych

zwigzanych z zastgpieniem PFOA w tej konkretnej aplikacji.

5.3.7. Inne dziatania we wspélipracy z Europejskq Agencjq
Chemikaliow

Przygotowywanie poradnikéw do rozporzadzenia CLP
Przedstawiciel Biura brat udziat w pracach nad projektem zmian w poradniku ,,Wstepne
wytyczne dotyczace rozporzadzenia CLP”. ECHA przygotowata nowa wersj¢ tego poradnika,
ze wzgledu na koniec okresu przejsciowego dla klasyfikacji mieszanin zgodnie
z wymaganiami dyrektywy 1999/45/WE (1 czerwca 2015 r.). W poradniku tym znajdowato
si¢ duzo odniesien do okresow przejsciowych. Zaktualizowany poradnik zostat opublikowany

na stronach ECHA w sierpniu 2015 .

Przedstawiciele Biura, w okresie listopad-grudzien 2015 r., wzigli udziat w pracach
nad projektem zmian w poradniku dotyczacym oznakowania i pakowania, zgodnie
Z wymaganiami rozporzadzenia CLP, substancji 1 mieszanin chemicznych. W przygotowanej
przez ECHA nowej wersji poradnika dodano, miedzy innym, nastepujace elementy:

— szczegotowe informacje na co nalezy zwrdci¢ uwage podczas zastosowania
wylaczenia;

— z 0g6lnych obowigzkoéw oznakowania opisanego w sekcji 1.5.1 Zalacznika I do CLP -
jezeli opakowanie substancji lub mieszaniny ma taki ksztalt lub forme lub jest tak
male, Zeniemozliwe jest zamieszczenie na etykiecie wszystkich informacji
wymaganych przez rozporzadzenie CLP, to elementy etykiety moga byc¢
zamieszczone na etykietach rozktadanych, zawieszanych metkach lub na opakowaniu

zewnetrznym;
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— dodatkowe przyklady oznakowania substancji/mieszanin zaklasyfikowanych jako
stwarzajace zagrozenie (mieszaniny wprowadzane do obrotu w dwoch opakowaniach

oraz oznakowanie mieszaniny przy zastosowaniu etykiety rozktadanej).

Dostep do REACH-IT w kontroli przestrzegania przepisow rozporzadzenia REACH
w Polsce

Pracownicy Biura, kontynuowali w okresiec od 1 stycznia do 31 marca 2015 r. funkcje¢
administratora Portalu RIPE oraz krajowego punktu kontaktowego. Portal informatyczny
RIPE (REACH Information Portal for Enforcement), ktory jest czescia systemu REACH-IT
zostal utworzony i1 wdrozony przez ECHA w celu umozliwienia skutecznej kontroli
przestrzegania przepisow rozporzadzenia REACH w UE. Portal ten zapewnia bezpo$redni
dostep organom nadzoru do zasobdéw informacyjnych Europejskiej Agencji Chemikaliow
na temat substancji rejestrowanych z terytorium Polski, jak réwniez informacji o substancji
pod katem CLP.

Zharmonizowana klasyfikacja i oznakowanie

Zalacznik VI do rozporzadzenia CLP zawiera list¢ substancji wraz ze zharmonizowang
na poziomie Wspolnoty klasyfikacjg i oznakowaniem. Zgodnie z przepisami rozporzadzenia
CLP substancja podlega zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowaniu, jezeli spetnia kryteria

pozwalajace na zaklasyfikowanie jej do nastgpujacych klas zagrozenia:

— dziatanie uczulajace na drogi oddechowe, kategoria 1 (1A/1B);

— dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze, kategoria 1A, 1B lub 2;

— dziatanie rakotworcze, kategoria 1A, 1B lub 2;

— dziatanie szkodliwe na rozrodczos$¢, kategoria 1A, 1B lub 2.
Do zalgcznika VI do rozporzadzenia CLP wlaczane s3 takze substancje,
ktore sa zaklasyfikowane jako stwarzajace zagrozenie 1 s3 substancjami czynnymi
W rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21
pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do obrotu srodkoéw ochrony roslin i uchylajace
dyrektywy Rady 79/117/EWG 1 91/414/EWG lub rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku

I stosowania produktow biobdjczych.

Whniosek o zharmonizowang klasyfikacje 1 oznakowanie substancji moze ztozy¢ do ECHA:
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wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego wyznaczony na podstawie art. 43
rozporzadzenia CLP;

producent, importer lub dalszy uzytkownik substancji, o ile W czg$ci 3 zatgcznika VI
do rozporzadzenia CLP we wpisie dotyczacym takiej substancji nie znajduje si¢
jeszcze odniesienie do klasy zagrozenia lub do dalszego zrdznicowania objetych tym
whnioskiem;

producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy dysponujacy nowymi informacjami, ktore
moga prowadzi¢ do zmiany elementdw zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania
substancji znajdujacych si¢ w cz¢sci 3 zatgcznika VI do rozporzadzenia CLP. W takim
przypadku ww. podmioty przedktadaja wniosek o zmian¢ zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania wlasciwemu organowi w jednym z panstw cztonkowskich,

w ktorych substancja ta znajduje si¢ w obrocie.

W 2015 r. Polska przygotowywata dokumentacj¢ dotyczaca zharmonizowanej klasyfikacji
i oznakowania dla 2-Methyl-1,2-benzisothiazol-3(2H)-one (MBIT) (nr CAS 2527-66-4).

Na podstawie dostepnych wynikéw badan przeprowadzonych na tej substancji Biuro

zaproponowato nastepujaca klasyfikacje MBIT:

Acute Tox. 3, H301 (Dziata toksycznie po potknigciu);

Acute Tox. 3, H311(Dziala toksycznie w kontakcie ze skorg);

Skin Corr. 1B, H314 (Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu);
Eye Dam. 1, H318 (Powoduje powazne uszkodzenie oczu);

Skin Sens. 1A, H317 (Moze powodowac reakcje alergiczng skory);

Aquatic Acute 1, H400 (Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne);

Aquatic Chronic 2, H411 (Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac

dhugotrwate skutki).

Na podstawie dostgpnych danych uzyskanych w badaniach toksycznos$ci ostrej

dla srodowiska wodnego zaproponowano warto§¢ wspotczynnika M=1. Przygotowany

whniosek zostat przestany do ECHA w grudniu 2015 .
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5.4. Ocena substancji

5.4.1.  Dzialania zwiqgzane z zakoriczeniem oceny alkoholu
furfurylowego, 2-etoksyetanolu i glutaran dimetylu.

W 2015 roku kontynuowane byly dzialania zwigzane z oceng alkoholu furfurylowego
(po dokonaniu oceny w roku 2014) oraz zakonczono ocen¢ dwoéch substancji wybranych
ze wspolnotowego kroczacego planu dziatan (Community Rolling Action Plan — CoRAP): 2-
etoksyetanolu i glutaranu dimetylu.

Alkohol furfurylowy

Alkohol furfurylowy zostal zgtoszony do CoRAP ze wzgledu na potencjalne dziatanie
rakotworcze, wysokie narazenie pracownikdw, powszechne zastosowanie, tonaz
oraz dostepnos¢ w produktach konsumenckich. Ocene rozpoczeto w 2013 r. 1 zakonczono
w 2014 r. W toku oceny alkoholu furfurylowego przygotowano projekt decyzji zawierajacy
zadanie udostepnienia przez rejestrujacych nowych informacji dotyczacych miejscowego
dziatania na uktad oddechowy, niezbednych do zakonczenia procesu oceny. Projekt w marcu
2014 roku zostat przekazany do Europejskiej Agencji Chemikaliéw. Projekt decyzji zostat
przekazany rejestrujacym w kwietniu 2014 roku przez ECHA. Rejestrujacy zgodzit sig
z projektem decyzji 1 wyrazit zgod¢ na przeprowadzenie badania niezwlocznie po otrzymaniu

decyzji z ECHA.

W pazdzierniku 2014 r. Biuro poinformowato wszystkie urzedy panstw cztonkowskich
oraz ECHA o projekcie decyzji 1 poprosilo o przestanie komentarzy. W grudniu otrzymano
komentarze z Danii 1 Wielkiej Brytanii. Wtasciwy Urzad z Danii w swoim komentarzu
zwrocil uwagg, iz po przedstawieniu projektu decyzji pojawity si¢ nowe publikacje, w oparciu
o ktore nie mozna jednoznacznie wykluczy¢ dziatania genotoksycznego substancji
i W zwigzku z tym nalezy zazadaé przeprowadzenia dodatkowych badan przez rejestrujacego
w celu wyjasnienia watpliwosci. Natomiast komentarz z Wielkiej Brytanii podwazat
zasadnos¢ przeprowadzenia proponowanego badania na zwierzetach argumentujac,
ze mozliwe jest przeprowadzenie wiarygodne] charakterystyki ryzyka z wykorzystaniem

dostepnych danych.

Propozycja decyzji zostata przedyskutowana podczas 40. posiedzenia Komitetu Panstw
Cztonkowskich (MSC) w lutym 2015 roku. Podczas obrad przedstawiciel Polski

po wystuchaniu stanowiska przedstawicieli przemystu oraz cztonkéw komitetu skorygowat
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projekt decyzji, ktory zostal zaakceptowany przez Komitet. Aby wyjasni¢ potencjalne
dzialanie genotoksyczne i1 dokonczy¢ proces oceny substancji w decyzji zwrocono si¢
do rejestrujgcych alkohol furfurylowy o przeprowadzenie testu kometkowego dla substancji.

Decyzja zostata opublikowana przez Europejskg Agencj¢ Chemikaliéw 20 maja 2015 roku.

2-etoksyetanol

2-etoksyetanol zostat zgloszony do CoRAP ze wzgledu na mozliwe dziatanie rakotworcze,
mutagenne lub szkodliwy wpltyw na rozrodczo$¢ (w szczego6lnosci toksyczne dzialanie
na rozwoj), zastosowanie w produktach konsumenckich, zastosowanie w wielu galeziach
przemystu, produkcje rzedu 100000-1000000 ton rocznie oraz wysokie wartosci
wspotczynnikdéw charakterystyki ryzyka.

Oceng rozpoczgto w 2014 1. i pierwsza wersje oceny przestano do ECHA w marcu 2015 r.
Analiza skutkow zdrowotnych dotyczyta przede wszystkim potencjalnego szkodliwego
wplywu na rozrodczos¢, poniewaz odnotowano szkodliwy wptyw na rozwo6j w badaniach
prenatalnych. Dlatego przeprowadzono pelng ocen¢ dostepnych informacji, aby ocenié,
czy obserwowany wplyw na rozwoj nie jest wynikiem toksycznego dziatania na matke.
Wyniki badanh na zwierzetach dostarczaja dowodow na niekorzystny wplyw 2-
etoksyetanolu na rozwdj jedynie w bardzo wysokich dawkach, powodujacych wysoka
toksyczno$¢ u samic, w zwiazku z czym te skutki moga by¢ traktowane jako drugorzedny,
niespecyficzny skutek innych efektow toksycznych. Z oceny dostepnych informacji wynika,
7ze w badaniach na zwierzetach zaobserwowano brak lub niewielka toksyczno$¢ matczyng
i nie zaobserwowano toksyczno$ci rozwojowej uzasadniajacej klasyfikacje. W zakresie
narazenia z oceny zaktualizowanych przez rejestrujagcych dostgpnych informacji wynika,
ze wartosci wspotczynnikdw charakterystyki ryzyka dla wszystkich scenariuszy sg niskie,
aryzyko jest odpowiednio kontrolowane dla wszystkich scenariuszy narazenia (na podstawie
zaktualizowanej dokumentacji rejestracyjnej i Raportu Bezpieczenstwa Chemicznego,

przedtozonych przez wiodacego rejestrujagcego).

Po uwzglednieniu uwag ECHA 1 panstw cztonkowskich ostateczng wersj¢ wystano do ECHA

we wrzes$niu 2015 r.
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Glutaran dimetylu (dimethyl glutarate — DMG)
Glutaran dimetylu zostat zgtoszony do CoRAP ze wzgledu na mozliwe szkodliwe dziatanie
na uklad hormonalny, zastosowanie w produktach konsumenckich, zastosowanie w wielu

gateziach przemystu oraz produkcje rzedu 100-1000 ton rocznie.

Oceng rozpoczeto w 2014 r. 1 pierwsza wersje oceny przestono do ECHA w styczniu 2015 r.

Na podstawie analizy dostgpnych danych stwierdzono, ze DMG ulega tatwej biodegradacii,
posiada niski potencjat przenikania do gleby i osadow oraz nie kumuluje si¢ w organizmach
ladowych 1 wodnych. Tym samym potwierdzono niskg toksyczno$¢ DMG dla srodowiska
wodnego, lagdowego i powietrza. Analiza skutkow zdrowotnych, przede wszystkim
potencjalnych wlasciwosci do zaburzania funkcjonowania uktadu hormonalnego, wykazata
ze obserwowane u szczurdw zmiany, takie jak obnizenie poziomu testosteronu w surowicy
oraz stezenia hormonu luteinizujacego nie wptywaly na zaburzenie funkcji rozrodczych
zwierzat do$wiadczalnych, tym samym nie zostato spetnione podstawowe kryterium definicji
substancji zaburzajacej gospodarke hormonalna, jakim jest skutek szkodliwy®.

DMG nie zostat uznany za substancj¢ zaburzajacg gospodarke hormonalng.

Ostateczng wersj¢ oceny, uwzgledniajacg otrzymane uwagi panstw cztonkowskich i ECHA

przestono do ECHA w pazdzierniku 2015 r.

5.4.2. Dzialania zwiqzane z ocenq kolejnych substancji w 2015 r.

W marcu 2015 roku Biuro rozpoczeto ocene kolejnej substancji wybranej z CoRAP:
triglicydylu izocyjanuru (TGIC). Oceniono jako$¢ dokumentacji rejestracyjnej i zgodnos¢
z wymaganiami rozporzadzenia REACH oraz zebrano dostepne dane literaturowe dotyczace
ocenianych substancji. W dalszej kolejnosci analizowano informacje przedstawione
przez rejestrujacych w Raportach Bezpieczenstwa Chemicznego oraz dane uzyskane z baz
danych i publikacji naukowych dotyczace wielkosci produkcji oraz importu, wiasciwosci
fizykochemicznych, skutkéw zdrowotnych 1 srodowiskowych powodowanych narazeniem na
oceniane substancje oraz zasadno$¢ klasyfikacji. Petlny raport z oceny wraz z wnioskami

zostanie przestany do ECHA w marcu 2016.

8 Definicja substancji zaburzajacej gospodarke hormonalng (WHO-IPCS, 2002): egzogenna substancja lub mieszanina substancji, ktora
zmienia funkcje lub funkcje uktadu hormonalnego, w nastepstwie czego powoduje szkodliwe skutki zdrowotne w nieuszkodzonym
organizmie, u jego potomstwie, lub w populacji.
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5.4.3. Inne dziatania zwiqgzane z ocenq substancji

Przygotowano dokumenty uzasadniajgce wigczenie 1,2-dibromoetanu oraz cyklokeksanonu
do Wspolnotowego Kroczacego Planu Dziatan (CoRAP). Substancje te zostaly zaplanowane

do oceny przez Biuro.

Biuro uczestniczyto w ogloszonym przez ECHA drugim etapie ,,Manual Screening”, celem
ktorego byto zweryfikowanie informacji o substancjach wybranych przez ECHA do dalszych
dzialan zwigzanych z ich ocena, zharmonizowang klasyfikacja i oznakowaniem
lub przygotowaniem opcji zarzadzania ryzykiem (RMO). Biuro przeprowadzito weryfikacje
nastepujacych substancji pod katem ich wiaczenia do CoRAP:

1. 4-tert-butylpyrocatechol,;
2-butyloctan-1-ol;
3-methylbutan-1-ol;
tetrahydrofurfuryl alcohol,
acetic anhydride;
2,4,6-trichloro-1,3,5-triazine;
1,2,3,4-tetrahydronaphthalene;

© N o O s W N

ethylene dinitrate
oraz
1. 4-formylphenylboronic acid;
2. 2-tert-butyl-p-cresol 3-methylbutan-1-ol
pod katem ich mozliwego wlaczenia do grupy substancji wzbudzajacych szczegodlnie duze

obawy i objetych procedurg udzielania zezwolen.

Ponadto, w 2015 r. Biuro brato udzial w organizowanych przez ECHA warsztatach

dotyczacych:
— weryfikacji substancji ze wzgledu na mozliwo$¢ ich wlaczenia do CoRAP,
przygotowania dokumentacji do zharmonizowanej Kklasyfikacji i o0znakowania
lub SVHC;

— usprawnienia procesu oceny substancji i udoskonalenia dokumentacji powstatej jako
wynik oceny na podstawie do$wiadczen panstw cztonkowskich, przemystu i Agencji

zdobytych podczas pierwszych lat oceny substanciji.
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5.4.4. Grupa robocza do spraw substancji ropo- i weglopochodnych
(PetCo)

Celem nowo powstatej grupy roboczej PetCo, w pracach ktorej bierze udziat dwoch
pracownikow Biura, jest opracowanie podejscia do identyfikacji oraz oceny substancji ropo-
I weglopochodnych i zaplanowanie praktycznego wdrozenia tego podejscia zgodnie
z wymogami SVHC Roadmap. W szczegolnosci praca grupy roboczej (PetCo) koncentruje sie
na nast¢pujacych zagadnieniach:

— opracowanie podejscia do identyfikacji substancji ropo- i weglopochodnych, ktore moga

wymagac¢ dalszych regulacji w celu zarzadzania ryzykiem;

— dziatania w kierunku poprawy jakosci dokumentacji rejestracyjnej dla takich substanciji;
— wdrozenie uzgodnionego podejscia oraz zaplanowanie i kontynuacja dziatan zwigzanych

z okre$lonymi substancjami i konkretnymi problemami.

W trakcie priorytetyzacji substancji, w celu zidentyfikowania ich jako SVHC zgodnie

z Roadmap 2020, substancje ropopochodne zajmuja wysoka pozycje ze wzgledu na swoje

naturalne  wlasciwosci, wysoki tonaz 1 zastosowania. Jednakze dane zawarte

w dokumentacjach rejestracyjnych sa trudne do oceny w poroéwnaniu z innymi substancjami

gdyz:

— brak jest jasnosci co do zastosowan substancji ropopochodnych (w szczegdlnosci
w zastosowaniach innych niz paliwa lub potprodukty - przemystowych, profesjonalnych
i konsumenckich);

— brak jest informacji odno$nie tonazu przeznaczonego dla danego zastosowania;

— 1identyfikacja substancji jest og6lna, trudno jest okresli¢ poszczegélne sktadniki, ktore
moga spowodowac, ze substancja jest potencjalnie niebezpieczna;

— informacje o zagrozeniach i klasyfikacji zgodnie z CLP sg zlozone - ta sama substancja

moze mie¢ kilka kompozycji o r6znych profilach zagrozenia.

W trakcie pierwszego spotkania zaprezentowano projekt raportu na temat substancji ropo-
i weglopochodnych, opracowany przez ECHA na podstawie danych przedstawionych
przez CONCAWE (Stowarzyszenie firm przemystu petrochemicznego dziatajacych w EOQG).
Glownym celem projektu bylo zbadanie, czy uzasadniona jest opinia na temat niejasnosci
danych rejestracyjnych oraz stworzenie punktu wyj$cia do dalszej pracy. Podczas drugiego
spotkania grupy roboczej dokonano podzialu substancji ropopochodnych ze wzgledu

na zastosowanie, w oparciu o0 dane CONCAWE. Substancje podzielono na:
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1. substancje o rozpowszechnionym zastosowaniu - 65 substanciji;

2. substancje stosowane tylko w miejscu wytwarzania - 20 substancji;

3. substancje stosowane jako paliwa lub pétprodukty.
Najbardziej odpowiednie do dalszej pracy uznano substancje z grupy 1 o wiasciwosciach
PBT/CMR.

Na podstawie dostepnych danych ustalono kolejne etapy pracy grupy. Cze¢s¢ zadan grupy
bedzie si¢ opiera¢ o przygotowang przez ECHA listg¢ substancji ropopochodnych
zawierajacych sktadniki o zidentyfikowanych wiasciwosciach PBT/CMR. Kolejne zadania
podjete beda wobec substancji ropopochodnych, ktore podejrzewa si¢, ze wzbudzajg obawy
(zawierajace zidentyfikowane skltadniki takie jak np.: PAHs, aromaty)) CONCAWE
zobowigzato si¢ dostarczy¢ dane analityczne oraz informacje, jak reprezentatywne sg te
substancje w ramach wspélnego przedlozenia. Bedzie to podstawa do dalszych dziatan.
W przypadku zarejestrowanych substancji, wobec ktorych nie okreslono jasno, jakie objawy
moga wzbudza¢, dalsze prace polega¢ beda na probie identyfikacji struktury
reprezentatywnej, ktora pozwoli pogrupowac substancje, majac na uwadze zagrozenia

srodowiskowe i1 zdrowotne.

W ramach dalszych prac grupa zajmie si¢ substancjami we¢glopochodnymi (COAL)
oraz rozpuszczalnikami weglowodorowymi (LOA). ECHA zbada mozliwo$¢ zastosowania
tego samego podejscia, jak do substancji ropopochodnych iopracuje listy substancji

do dalszej analizy.

Inne dzialania w ramach substancji ropo- i weglopochodnych

1. Pracownicy Biura w dniach 27-28 kwietnia 2015 r. uczestniczyli w warsztatach
zorganizowanych przez Komisj¢ Europejska (DG ds. Rynku Wewngtrznego, Przemystu
i Przedsiebiorczosci i MSP) oraz przemyst na temat identyfikacji substancji UVBC.
W trakcie spotkania Komisja Europejska omowita projekt, ktorego celem jest
usystematyzowanie podejscia do identyfikacji substancji UVBC.

2. Pracownicy Biura w dniu 23 wrzesnia 2015 r. uczestniczyli w warsztatach,
zorganizowanych przez CONCAWE. Celem warsztatow byto nakreslenie sposobu oceny
ryzyka srodowiskowego dla substancji petrochemicznych.

3. W dniu 22 grudnia 2015 r. pracownicy Biura, wzieli udziat w spotkaniu zorganizowanym
przez Ministerstwo Rozwoju, w ktorym uczestniczyli przedstawiciele firm z branzy

substancji ropo- i weglopochodnych. Celem spotkania byto przedstawienie zakresu
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dziatan grupy roboczej PetCo oraz poznanie stanowiska przemyshu na temat identyfikacji

substancji UVBC.

6. Substancje Zaburzajace Gospodarke Hormonalng (Endocrine
Disruptors - ED)

Przedstawiciel Biura wzigl udziat w spotkaniu grupy ekspertéw do spraw substancji
zaburzajacych gospodarke hormonalng, utworzonej przy Europejskiej Agencji Chemikaliéw,
podczas ktorego dyskutowano problemy zwigzane z identyfikacjg substancji zgloszonych
przez panstwa cztonkowskie. Przedstawiciel Biura uczestniczyt rowniez w konferencji, ktorej
celem byla wymiana informacji na temat dziatan legislacyjnych dotyczacych ED pomi¢dzy
Komisja Europejska, OECD, urzedami wiasciwymi ds. REACH i CLP, ECHA, przemystem

i instytucjami naukowymi.
7. Dzialania w ramach Rady Unii Europejskiej

7.1. Grupa Robocza Rady Unii Europejskiej ds. Miedzynarodowych
Aspektéw Ochrony Srodowiska-Chemikalia (WPIEI Chemicals)

W okresie sprawozdawczym, pracownicy Biura uczestniczyli w 7 posiedzeniach Grupy

Roboczej Rady Unii Europejskiej ds. Migdzynarodowych Aspektéow Ochrony Srodowiska

(WPIEI Chemicals), oraz jednym nieformalnym spotkaniu ekspertow, zorganizowanym

W zamian za odwotane w ostatniej chwili spotkanie WPIEI Chemicals. W ramach

w/w spotkan:

— pracownik Biura pehlnigcy funkcje Regionalnego Punktu Kontaktowego SAICM
(Strategicznego Podejscia do Migdzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami) dla regionu

Europy Srodkowej i Wschodniej (CEE), przedstawit informacje z aktywnosci Regionu;

— wypracowano stanowisko negocjacyjne UE i jej Panstw Cztonkowskich na czwartg sesje
Miegdzynarodowej Konferencji ds. Zarzadzania Chemikaliami (ICCM-4), ktora odbyta si¢
w Genewie w dniach 28 wrze$nia - 2 pazdziernik 2015 r. W szczeg6lnosci skupiano si¢
na zagadnieniach dotyczacych:
a. identyfikacji postgpdéw oraz obszaréw w ktorych postep jest niezadawalajacy,
W konteks$cie osiggniecia zatozonego przez SAICM celu ktory zaktada, ze do roku
2020 substancje chemiczne begda stosowane i produkowane w sposob, ktory
sprawi, ze zminimalizowane zostang powazne negatywne skutki ich wptywu

na zdrowie ludzkie, a takze srodowisko.;
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b. roli SAICM w konteks$cie rosngcej roli chemikaliow w ramach SDGs;

C. postepu w realizacji celow ,,Powszechnej Strategii SAICM” (Overarching Policy
Strategy);

d. realizacji strategii w sektorze zdrowia;
e. przegladzie niektorych z tzw. Emerging Policy Issue;

— prowadzono dyskusje dotyczacg ratyfikacji przez UE i jej panstwa czlonkowskie

Konwencji Minamata ws. rteci;

— przygotowywano sie do wspélnej Konferencji Stron Trzech Konwencji, rotterdamskiej,

sztokholmskiej i bazylejskiej;

— w oparciu o dokument THOUGHT-STARTER FOR UNEA?® 2, ktory byl dyskutowany
na spotkaniu WPIEI Chemicals w dniu 30 listopada 2015 r. przygotowano propozycje
rezolucji dotyczacej chemikaliéw 1 odpadéw, ktéra zostanie przedstawiona w trakcie
UNEA 2 (Zgromadzenie Srodowiskowe Narodow Zjednoczonych) jako propozycja UE i
jej panstw cztonkowskich. Nalezy si¢ spodziewac, ze propozycja UE bedzie stanowita

podstawe do dalszej dyskusji.

8. Dziatania w ramach Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju
(OECD)

Dziatania OECD dotyczace chemikaliow prowadzone sa w ramach programu Srodowisko,
Zdrowie 1 Bezpieczenstwo (Environment, Health and Safety Programme). Biuro do spraw
Substancji Chemicznych wspotpracuje z OECD poprzez uczestnictwo w pracach Grupy
Roboczej ds. Chemikaliow, Pestycydow i Biotechnologii oraz Specjalnego Programu Kontroli
Chemikaliow. W ramach tej wspotpracy w 2015 r. Biuro aktywnie uczestniczyto
W dziatalnosci dotyczacej rozwoju instrumentéw stuzacych wdrazaniu decyzji Rady OECD
w sprawie Wzajemnej Akceptacji Wynikow Badan, takich jak wytyczne Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, wytyczne dotyczace metod badan, procedury wzajemnej akceptacji badan,
umowy w sprawie wzajemne] akceptacji badan z krajami niebedagcymi cztonkami OECD
oraz w dzialaniach Grupy ekspertow ds. (Q)SAR 1 Panelu grupy uzytkownikéw

oprogramowania IUCLID.

% UNEA - United Nations Environment Assembly — Zgromadzenie Srodowiskowego Programu Narodow
Zjednoczonych.
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W zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej pracownicy Biura uczestniczyli w spotkaniu
Grupy roboczej ds. Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, na ktérym , miedzy innymi, omowiono:

— wyniki dokonanej w 2014 r. kontroli Programu Monitorowania Zgodnosci z Dobra
Praktyka Laboratoryjna w Portugalii, Szwajcarii, Hiszpanii i Wielkiej Brytanii;

— ustalenie sktadu zespotu kontrolujacego Program Monitorowania w Polsce w 2016 r. —
zaproponowano i zaakceptowano Wielka Brytani¢ i Brazyli¢;

— poradniki i ,,cz¢sto zadawane pytania” opracowane przez Sekretariat OECD;

— raporty Meksyku i Estonii w sprawie rozwoju Krajowego Programu Monitorowania
Zgodnosci z Dobra Praktyka Laboratoryjng w tych panstwach oraz sktad zespotow
kontrolujacych;

— zaleznosci i1 roznice miedzy Dobrg Praktyka Laboratoryjng, a 1SO 17025;

— kurs OECD dla inspektoréw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

— czgstotliwos¢  przesytania do Sekretariatu OECD informacji o jednostkach

certyfikowanych (obecnie raz w roku).

W zakresie wytycznych dotyczacych metod badan, ekspert spoza Biura, w $cistej wspolpracy
z Biurem, brat udziat w pracach Grupy roboczej Koordynatorow Krajowych Programu Metod
Badan OECD. Na spotkaniu tej grupy, miedzy innymi, zaakceptowano 5 nowych metod
badan, zaktualizowano 11 metod badan, przedstawiono nowe projekty metod badan
oraz dyskutowano na temat kwestii wlasnosci intelektualnej, zintegrowanego podejScia

do badan i ocen, a takze badania trwatosci sSrodkéw ochrony roslin i biocydow.

Grupa ekspertow ds. (Q)SAR odbyta jedno spotkanie, na ktérym omawiano aplikacj¢ QSAR
Toolbox w wersji 3.3.3. W ramach Panelu ekspertow ds. IUCLID odbyto si¢ jedno spotkanie,
na ktorym przede wszystkim dyskutowano nad przejSciem z aplikacji IUCLID 5 na aplikacje
IUCLID 6 w 2016 r. (m.in. na potrzeby rejestracji substancji w ramach REACH).

Ocena wykonania podjetych dzialtah w zakresie chemikaliow oraz okreslenie zadan
na przyszto$¢ odbywa si¢ na organizowanych co 9 miesigcy Wspolnych Spotkaniach
Komitetu Chemikaliow i Grupy Roboczej ds. Chemikaliow, Pestycydoéw i Biotechnologii.
W 2015 r., podobnie jak w latach poprzednich, pracownicy Biura reprezentowali Polske na 53
Wspolnym Spotkaniu. Oprocz oceny podjetych dzialan i zadan na przyszto$¢, na spotkaniu

dokonano przegladu akcesyjnego Kolumbii i Lotwy.
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9. Wspotpraca miedzynarodowa

9.1. Konwencja sztokholmska i rozporzadzenie (WE) 850/2004

Podobnie jak w latach poprzednich w 2015 roku Biuro pehito funkcj¢ punktu kontaktowego
dla Konwencji sztokholmskiej. W okresie sprawozdawczym pracownicy Biura wzi¢li udziat
w Siédmej Konferencji Stron Konwencji sztokholmskiej, a wczesniej w dziataniach
wiodacych do wypracowania stanowiska UE na obrady Konferencji Stron, w szczegolnosci
W wypracowaniu:
— decyzji Rady UE w sprawie stanowiska, jakie nalezy przyja¢ w imieniu Unii
Europejskiej na Konferencji Stron w odniesieniu do wnioskéw dotyczacych zmian
w zatgcznikach A, B i C Konwencji;
— decyzji Rady UE w sprawie umieszczenia dodatkowych substancji w zataczniku A

Konwenciji.

W dziataniach tych strona Polska w szczegdlnos$ci zawracata uwage na kwestie limitow
heksabromocyklododekanu (HBCDD) w wyrobach i odpadach. W tych dziataniach Biuro

wspotpracowato cisle z Ministerstwem Srodowiska i Gospodarki.

Na obradach Konferencji Stron pracownik Biura zostal wyznaczony, jako cztonek Komitetu
do Spraw Przegladu Trwatych Zanieczyszczen Organicznych (POPRC) z ramienia Regionu
CEE, na lata 2016-2020. W roku 2015 pracownik Biura brat udziat w spotkaniach POPRC

jako obserwator.

W ramiach dzialan w zakresie rozporzadzenia 850/2004 w sprawie produkcji 1 stosowania
substancji o charakterze trwatych zanieczyszczen organicznych, Biuro:
— przygotowalo raport dla Komisji Europejskiej zgodnie z artykulem 12 wust. 2
rozporzadzenia;
— bralo udziat spotkaniach urzegdéw wiasciwych do spraw rozporzadzenia 850/2004;
— bralo udzial w pracach Komitetu do spraw Dostosowania do Post¢gpu Technicznego
dyrektywy 67/548/EWG 1 rozporzadzenia 850/2004, w szczegdlnosci w zakresie
wniosku Komisji Europejskiej o wprowadzenie zakazu produkcji, wprowadzania

do obrotu i stosowania HBCDD.
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9.2. Konwencja rotterdamska i rozporzadzenie (UE) 649/2012

W 2015 roku Biuro, podobnie jak w latach poprzednich, pemito funkcje wyznaczonego
organu krajowego dla Konwencji rotterdamskiej, a takze wyznaczonego organu krajowego do
spraw rozporzadzenia (UE) 649/2012'° w sprawie wywozu i przywozu niebezpiecznych

chemikaliow.

W zakresie Konwencji rotterdamskiej pracownicy Biura brali udziat w:

— Sidédmej Konferencji Stron Konwencji rotterdamskiej, jako delegaci Polski;

— przygotowaniu stanowiska UE na Konferencj¢ Stron, w S$cistej wspotpracy z
Ministerstwem Srodowiska i Gospodarki, przede wszystkim na spotkaniach Grupy
roboczej UE do spraw migdzynarodowych aspektow $rodowiska (WPIEI —
chemikalia).

Od 2014 r. pracownik Biura jest cztonkiem Komitetu Kontroli Chemicznej (CRC) Konwencji
rotterdamskiej z ramienia CEE. Zostal rowniez wybrany przez Komitet do Biura Komitetu.
W zakresie prac w Komitecie Kontroli Chemicznej (CRC) pracownik Biura:

— brat udzial w jedenastym spotkaniu Komitetu Kontroli Chemicznej, na ktérym pehnit
funkcje sprawozdawcy, a podczas przygotowan do spotkania brat udziat w tworzeniu
raportu dotyczacego dokumentacji dla karbofuranu, omawianego obok dwoch innych
substancji na tym spotkaniu;

— brat udziat w dwoch telekonferencjach Biura Komitetu Kontroli Chemicznej,
na ktorych, miedzy innymi ustalano agende 1 szczegélowy harmonogram jedenastego
spotkania Komitetu oraz wstepnie analizowano dokumenty na spotkania, mi¢dzy
innymi notyfikacje substancji pod katem spelniania kryteriow wlaczenia substancji
do zatgcznikéw Konwencji rotterdamskiej;

— jako cztonek Komitetu bral udziat w panelu dyskusyjnym poswigconym znaczeniu
nauki w zarzadzaniu chemikaliami podczas siddmej Konferencji Stron;

— uczestniczyt w  kilku telekonferencjach, dotyczacych szczegétowych dziatan

Komitetu.

W ramach prac dotyczacych rozporzadzenia 649/2012 Biuro podejmowalo nastepujace

dziatania:

%0d dnia 1 marca 2014 roku obowigzuja przepisy rozporzadzenia (UE) 649/2012 zastepujacego rozporzadzenie
689/2008.
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d)

f)

9)

udzielano odpowiedzi na pytania przemystu, Stuzb Celnych oraz Inspekcji Sanitarnej
w kwestii wykonania oraz nadzorowania wykonania przepiséw rozporzadzenia 649/2012,
nadzorowano, przy uzyciu bazy ePIC powiadamianie o planowanym wywozie poza
obszar Unii oraz shuzono technicznym wsparciem w ewentualnych problemach
eksporterow podczas korzystania z bazy ePIC;

przeprowadzono dziatania majace na celu uzyskanie wyraznej zgody na wywoz
okreslonych chemikaliow, wymienionych w zataczniku I (cze$¢ 2 i1 3) do rozporzadzenia
649/2012;

przeprowadzono dzialania majgce na celu zwolnienie polskiego eksportera z obowigzku
uzyskania wyraznej zgody na wywo6z mieszanin do Biatorusi, w zwigzku z brakiem
odpowiedzi panstwa przywozu w okresie 60 dni. Wniosek o zwolnienie z obowigzku
uzyskania wyraznej zgody na wywdz zostat rozpatrzony pozytywnie;

zebrano (zarowno w wersji elektronicznej jak i w bazie ePIC) i sprawdzono raporty
Z przywozu i wywozu chemikaliéw objetych rozporzadzeniem 649/2012. Dane przestane
do Biura zostaty wprowadzone do bazy ePIC. Scalony raport o wywozie i przywozie
chemikaliéw przekazany zostat Europejskiej Agencji Chemikaliow, poprzez baze ePIC;
uczestniczono w webinarze Europejskiej Agencji Chemikaliow na temat raportowania
poprzez bazg ePIC oraz na temat dziatan jakie wyznaczone organy krajowe w zwigzku
Z tym powinny podja¢ i o mozliwosci tworzenia wlasnych raportow, ktore zawiera¢ beda
dane przesylane jeszcze ,,tradycyjnie”, nie poprzez bazg;

kontynuowano aktywna wspolprace ze Stuzbami Celnymi w ramach tworzenia instrukcji
dla funkcjonariuszy w sprawie postgpowania w zakresie Wywozu 1 przywozu
chemikaliow z perspektywy przepisow rozporzadzenia 649/2012 oraz Konwencji

rotterdamskiej;

Pracownik Biura uczestniczyl w dwoch spotkaniach wyznaczonych organoéw krajowych.

Spotkania te byly poswigcone: zmianom zalgcznika do rozporzadzenia (UE) 649/2012,

przygotowaniu notyfikacji ostatecznych dziatah prawnych podejmowanych przez UE

i przekazanych do Sekretariatu BRS, funkcjonowaniu bazy ePIC i dotychczasowe jej zmiany,

raportowi z dziatan ECHA w ramach rozporzadzenia PIC, poradnikowi do rozporzadzenia

PIC,

raportowi ze spotkania organéw nadzoru, podsumowaniu komentarzy panstw

cztonkowskich do zaproponowanego formatu raportowania zgodnie z art. 22 rozporzadzenia,

nielegalnemu handlowi pestycydami, przygotowaniu do 7. Spotkania Konferencji Stron
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Konwencji rotterdamskiej, a nast¢pnie podsumowaniu spotkania Stron Konwencji, raportowi

z przestanych sprawozdan z eksportu i importu.

9.3. Podkomitet Ekspertow ds. Globalnie Zharmonizowanego Systemu
Klasyfikacji i Oznakowania (GHS)

Pracownicy Biura w 2015 roku brali udziat w spotkaniach podkomitetu Ekspertow
ds. Globalnie Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i Oznakowania (GHS), dziatajgcego
przy ONZ, w ramach Komitetu ds. Niebezpiecznych Towarow i GHS. W wyniku prac
tej grupy raz na dwa lata aktualizowana jest tzw. ,fioletowa ksi¢ga”, w ktorej opisane sg
zasady Kklasyfikacji i oznakowania zgodne z GHS. Ostatnia aktualizacja fioletowej ksiggi
odbyta si¢ w 2015 r. (6-ta zrewidowana wersja GHS). Spotkania grupy majg istotne znaczenie
dla panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, poniewaz wigkszo$¢ zmian wprowadzonych
W GHS musi zosta¢é uwzgledniona w przepisach rozporzadzenia CLP (klasyfikacja

I oznakowanie) czy tez w przepisach rozporzadzenia REACH (karty charakterystyki).

W 2015 roku pracownicy Biura wzieli udzial w dwoch spotkaniach, na ktoérych omawiano,
migdzy innymi, nastepujace kwestie:

— zmiany w zalagcznikach 1, 2 1 3 do GHS w sprawie rewizji zwrotow dotyczacych
bezpiecznego stosowania (zwroty P), tak aby byty bardziej przejrzyste, a kryteria ich
doboru byty prostsze i bardziej czytelne dla 0s6b sporzadzajacych oznakowania;

— oznakowanie malych opakowan, opakowan o nietypowym ksztalcie - w wielu
przypadkach na takich opakowaniach nie jest mozliwe zamieszczenie wszystkich
informacji wymaganych przez GHS.;

— nanomateriaty a GHS - utworzona zostata grupa robocza, ktora ma za zadanie okresli¢
czy kryteria klasyfikacji 1 elementy oznakowania znajdujace si¢ w GHS sa
wystarczajace dla nano substancji;

— stworzenie listy zawierajacej substancje z uzgodniong na poziomie S$wiatowym
klasyfikacja zgodna z wymaganiami GHS;

— zagrozenia stwarzane przez pyly wybuchowe, eksperci ds. GHS zgodzili si¢, ze nie
zostanie utworzona nowa klasa zagrozenia, a zagadnienie to bedzie opisane
w poradniku, ktory zostanie zamieszczony w jednym z zatacznikow do GHS;

— palne gazy - prace nad wprowadzeniem zmian w kryteriach klasyfikacji dla tej klasy

zagrozenia (podziat kategorii 1 na dwie podkategorie);
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— problem oznakowania opakowan substancji/mieszanin, ktore jednoczesnie podlegaja

pod GHS i pod przepisy transportowe.

Podczas spotkan podkomitetu przedstawiciele Polski brali takze udzial, wraz z innymi
ekspertami z panstw czlonkowskich Unii, w spotkaniach koordynacyjnych w celu,
w miar¢ mozliwosci, uzgodnienia jednolitego stanowiska Unii Europejskiej co do tych

spraw.

9.4. Strategiczne Podejscie do Miedzynarodowego Zarzadzania
Chemikaliami (SAICM)

SAICM to migdzynarodowe porozumienie o charakterze dobrowolnym, podpisane
przez wigkszos¢ panstw cztonkowskich Organizacji Narodéw Zjednoczonych, ktorego
podstawowym celem jest zapewnienie do roku 2020 bezpiecznej produkcji i stosowania
chemikaliow oraz zminimalizowanie ich negatywnych skutkow na zdrowie Iludzi
I Srodowisko. W okresie sprawozdawczym prace w ramach SAICM koncentrowaly si¢ na
przygotowaniach do czwartej sesji Miedzynarodowej Konferencji w sprawie Zarzadzania
Chemikaliami (ICCM - 4), ktéra odbyta si¢ w Genewie w dniach 28 wrze$nia - 2 pazdziernika
2015r.

Pracownik Biura, od wrzesnia 2013 r. do czasu zakonczenia ICCM-4 pehit funkcje
Regionalnego Punktu Kontaktowego dla Europy Srodowej i Wschodniej (CEE). Do jego
zadan nalezatlo m.in. koordynowanie prac regionu, przygotowywanie raportu z postepow
wdrazania SAICM w regionie CEE, prowadzenia spotkan regionalnych, czy tez
reprezentowania regionu podczas sesji plenarnych ICCM. Przedstawiciel Biura
przewodniczyl spotkaniom koordynacyjnym regionu, w ramach ktorych udato si¢
W niektorych sprawach wypracowa¢ wspolne stanowisko panstw regionu, tych z UE i tych
spoza UE, dzigki czemu podczas sesji plenarnej ICCM byto mozliwe zabieranie glosu
W imieniu catego regionu, bez podziatu na kraje cztonkowskie UE oraz te pozostajace poza

obszarem UE.

Ponadto pracownik Biura pelnigc powierzong mu funkcje:

— przygotowat i prowadzit telekonferencj¢ regionu CEE majaca na celu podsumowanie
wynikow spotkania Open-ended Working Group (OEWG-2);

— uczestniczyt w telekonferencjach czlonkéw Biura IV Migdzynarodowej Konferencji

w Sprawie Zarzadzania Chemikaliami (ICCM-4);
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— uczestniczyt w spotkaniu cztonkow Biura ICCM-4. Celem spotkania byta dyskusja
nad planowanym przebiegiem i oczekiwanym rezultatem spotkania ICCM - 4.
Po zakonczeniu spotkania cztonkéw Biura ICCM-4, przedstawiciel Polski wspolnie
z przedstawicielem z regionu WEOG reprezentowanego przez przedstawiciela UK,
przygotowat sprawozdanie ze spotkania do zaprezentowania w ramach posiedzenia Grupy
Roboczej UE Migdzynarodowych Aspektow Ochrony Srodowiska (WPIEI Chemicals).

— we wspotpracy z Sekretariatem SAICM opracowywatl rekomendacje regionu CEE
dotyczace dalszych dziatan w ramach SAICM;

— sprawozdawal informacje z aktywnosci Regionu CEE na spotkaniach Grupy Roboczej UE

ds. Miedzynarodowych Aspektow Ochrony Srodowiska (WPIEI Chemicals).

Czwarta sesja Miedzynarodowej Konferencji w Sprawie Zarzadzania Chemikaliami
(ICCM-4)
Celem Czwartej sesji Migdzynarodowej Konferencji w Sprawie Zarzadzania Chemikaliami
(ICCM-4) bylo przyjecie strategicznych decyzji odnosnie programowania, ustalania
priorytetdow i uaktualniania podej$cia, tak aby umozliwi¢ realizacje podstawowego celu
SAICM jakim jest zapewnienie, ze do roku 2020 wszystkie chemikalia beda produkowane
I stosowane w sposob, ktory sprawi, ze zminimalizowane zostang powazne negatywne SKutki

ich wptywu na zdrowie ludzi i $rodowisko.

W trakcie spotkania podobnie jak pozostate kraje cztonkowskie, Polska reprezentowana byla
przez Prezydencj¢ oraz Komisje¢ Europejska. Wspolne stanowisko UE wypracowywane byto
w trakcie spotkan Grupy Roboczej UE ds. Miedzynarodowych Aspektow Srodowiska (WPIEI
Chemicals). Dodatkowo pracownik Biura z uwagi na petniong funkcj¢ Regionalnego Punktu
Kontaktowego dla Europy Srodowej i Wschodniej (CEE), w trakcie sesji plenarnej zabierat

glos w imieniu regionu 1 przedstawial sprawozdanie z implementacji SAICM w regionie.

Wraz z zakonczeniem konferencji pracownik Biura przestal petni¢ funkcje Regionalnego
Punktu Kontaktowego, niemniej jednak region CEE zdecydowat o nominowaniu go na Vice
Prezydenta Konferencji (cztonka Biura Konferencji) z ramiena Regionu CEE (funkcja
pelniona do kolejnej sesji ICCCM w roku 2020). Obecno$¢ polskiego przedstawiciela
w Biurze Migdzynarodowej Konferencji w sprawie Zarzadzania Chemikaliami (ICCM),

potwierdza zaangazowanie Polski (w tym sektora zdrowia) oraz jej pozycje w regionie.
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9.5. Miedzyrzadowy Komitet Negocjacyjny ds. konwencji rteciowej (INC)

W okresie sprawozdawczym pracownik Biura wzigt udzial w organizowanych przez UNEP
warsztatach regionalnych dot. Konwencji Rteciowej. “Central Asia And Eastern Europe Sub-
Regional Workshop In Support For The Ratification And Early Implementation Of The
Minamata Convention On Mercury”, zorganizowanych w Minsku. Celem warsztatow byta
wymiana do$wiadczen i najlepszych praktyk we wdrazaniu Konwencji Minamata w regionie

CEE.

9.6. Wspolpraca ze Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO)

Pracownik Biura wziat udziat w dwoch spotkaniach organizowanych prze Europejskie Biuro
Regionalne WHO, dotyczacych roli sektora zdrowia we wdrazaniu SAICM oraz Konwencji z
Minamaty. Spotkania zorganizowane byty w siedzibie WHO Europa w Bonn. Celem spotkan
byt przeglad zaangazowania sektora zdrowia w zakresie zarzadzania chemikaliami w ramach
SAICM oraz we wdrazanie Konwencji Minamata. W trakcie spotkania dotyczacego SAICM
pracownik Biura, pelnigcy w tym czasie funkcje¢ Regionalnego Punktu Kontaktowego
SAICM, przedstawit prezentacje dot. zidentyfikowanych przez region CEE priorytetow w
dazeniu do zrownowazonego zarzadzania chemikaliami przed rokiem 2020, oraz roli WHO w

tym procesie.
10. Strategia Unii Europejskiej dla regionu Morza Baltyckiego

Celem strategii UE dla regionu Morza Baltyckiego jest zacie$nienie wspOlpracy w regionie
I wykorzystanie potencjalu krajow nadbaltyckich. Problematyka ujeta w projektach
flagowych strategii pokrywa si¢ ze zobowigzaniami unijnymi, projektami juz realizowanymi
ze $rodkow unijnych oraz dziataniami m.in. Konwencji Helsinskiej. Plan Dziatania strategii
inkorporuje Battycki Plan Dziatan HELCOM. Pozwala to na zapewnienie efektu synergii

migdzy roznymi inicjatywami, ktore majg wspolne cele.

W  okresie sprawozdawczym Pracownik Biura pelnigcy role Punktu Kontaktowego
dla Obszaru Priorytetowego ,,Ograniczenie stosowania i oddzialywania substancji
niebezpiecznych” Strategii UE dla regionu Morza Battyckiego brat udzialt w rewizji Planu
Dziatania Strategii UE dla Regionu Morza Baltyckiego w w/w obszarze. W ramach
sprawowanej Funkcji przedstawiciel Biura, w dniu 17 marca brat udziat w telekonferencji

cztonkow Grupy Sterujace;.
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11. Wspotudzial w dziatalnosci legislacyjnej

W 2015 r. zostaly opublikowane nastepujgce akty prawne, przygotowywane przez Biuro:

1. Ustawa z dnia 20 marca 2015 r. o zmianie ustawy o substancjach chemicznych
i ich mieszaninach (Dz. U. poz. 675).

2. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2015 r. w sprawie ogloszenia
jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie kryteriow i sposobu
klasyfikacji substancji chemicznych i ich mieszanin (Dz. U. z 2015 r., Poz. 208).

3. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 2 marca 2015 r. w sprawie ogloszenia
jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie oznakowania
opakowan substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz niektorych
mieszanin (Dz. U. z 2015 r., Poz. 450).

4. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2015 r. w sprawie sposobu
oznakowania miejsc, rurociggdéw oraz pojemnikéw 1 zbiornikéw stuzacych
do przechowywania lub  zawierajacych  substancje  stwarzajgce  zagrozenie
lub mieszaniny stwarzajace zagrozenie (Dz. U. z 2015 r., Poz. 1368).

5. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie nadania statutu

Biuru do spraw Substancji Chemicznych (Dz.U. z 2015 r., poz. 1935)

W zwiazku z przewidywanymi dla Biura nowymi obowigzkami, dotyczacymi rejestracji
prekursoréw narkotykow kategorii 2, Biuro brato udziat w pracach legislacyjnych nad ustawg
z dnia 25 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U. z 2015 r., poz.875). Ustawa wdraza w Polsce przepisy dokonanej
w 2013 r. nowelizacji rozporzadzenia (WE) NR 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady

w sprawie prekursoréw narkotykowych.

Z uwagi na obowiagzek wdrozenia do prawa krajowego dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia przepisdéw ustawowych,
wykonawczych 1 administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkcii,
prezentowania 1 sprzedazy wyrobow tytoniowych 1 powigzanych wyroboéw oraz uchylajacej
dyrektywe 2001/37/WE Biuro brato udziat w przygotowaniu projektu ustawy o zmianie
ustawy o ochronie przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych. Ustawa

natozy szereg nowych obowigzkéw na Inspektora ds. Substancji Chemicznych.
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Biuro opiniowato takze szereg projektow aktow prawnych przygotowanych przez inne

organy.
12. Wspotpraca z Ministerstwami i innymi partnerami
12.1.Wspélpraca z Ministerstwem Srodowiska

Biuro kontynuowato wspélprace z Ministerstwem Srodowiska w ramach Zespotu roboczego
ds. substancji priorytetowych w dziedzinie polityki wodnej, a w szczegolnosci opracowywato
uwagi do propozycji Komisji Europejskiej dotyczacej wilgczenia kolejnych 7 substancji
do listy obserwacyjnej, uaktualnianej zgodnie z zapisami dyrektywy 2013/39/WE w sprawie
substancji priorytetowych w dziedzinie polityki wodne;j.

Pracownicy Biura $cisle wspotpracowali z Ministerstwem Srodowiska, w zakresie negocjacji
i przygotowywania do przyjecia i wdrazania prawnie wigzgcego instrumentu majgcego
na celu ochron¢ zdrowia ludzi i §rodowiska przed antropogenicznymi uwolnieniami rteci 1 jej
zwiazkow. Pracownik Biura wzial udzial w organizowanym przez Ministerstwo Srodowiska
spotkaniu Krajowego Zespotu ds. Konwencji rteciowej. Celem spotkania byla prezentacji
wynikow prac miedzynarodowej grupy eksperckiej ds. emisji rteci, przedstawionych
przez przedstawiciela Polski w tym zespole. W ramach grupy kontynuowano prace
nad projektem przewodnika BAT/BEP dla instalacji obj¢tych przepisami Konwencji
Minamata ws. rteci, tj. instalacji spalania wegla, instalacji do produkcji metali niezelaznych,

spalarni odpadow oraz obiektow produkcji klinkieru cementowego.

12.2.Wspoétpraca z Ministerstwem Gospodarki

Pracownicy Biura wzigli udziat w organizowanych przez Ministerstwo Gospodarki trzech
spotkaniach Forum Wymiany informacji o Chemikaliach, ktorych celem jest przekazywanie
przedsigbiorcom aktualnych informacji na temat regulacji dotyczacych chemikaliow
w szczegdlnosci REACH 1 CLP. Na spotkaniach pracownicy Biura przedstawiali prezentacje
dotyczace procedury zezwolen, obowigzkow przedsigbiorcow po 1 czerwca 2015 r.,
klasyfikacji 1 oznakowania mieszanin po dniu 1 czerwca 2015r., chemikaliach bedacych

przedmiotem obrad Komitetu ds. Oceny Ryzyka.

W zwigzku z propozycja Wielkiej Brytanii, aby ograniczy¢ stosowanie siloksanow D4 1 D5
w produktach higieny osobistej, z uwagi na mozliwos¢ ich wymywania do Srodowiska,

pracownicy Biura uczestniczyli w zorganizowanym przez Ministerstwo Gospodarki
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spotkaniu  z przedstawicielami przemyshu, ktorzy przedstawiali wyniki badan

monitoringowych wykazujacych, ze substancje te nie ulegaja kumulacji w srodowisku.

Na spotkaniu w Ministerstwie Gospodarki, majagcym na celu ocene efektywnosci przepiséw
rozporzadzenia Ministra Gospodarki z dnia 25 wrzesnia 2013 r. w sprawie ograniczen
produkcji, obrotu lub stosowania substancji i mieszanin niebezpiecznych lub stwarzajgcych
zagrozenie oraz wprowadzania do obrotu lub stosowania wyrobow zawierajacych takie
substancje lub mieszaniny (Dz. U. Nr 1173) dotyczacych metanolu, pracownicy Biura
przedstawili statystyke zatru¢ metanolem w Polsce, w tym zatru¢ $miertelnych, w
poszczegbdlnych okresach po wejsciu w Zyciu ograniczen stosowania metanolu w produktach
konsumenckich. Analiza liczby zatru¢ wskazuje, ze ograniczenie dostepnosci produktow
zawierajacych metanol isamego metanolu dla konsumentow jest efektywnym s$rodkiem

kontroli takich zatruc.

Ministerstwo Gospodarki zorganizowato takze spotkanie dotyczace mozliwosci rejestracji
tzw. pasty otowiowej — odpadu powstajacego przy przerdbce otowiu, ktory byt sprowadzany
do Polski z krajéow spoza UE, poniewaz Inspekcja Ochrony Srodowiska stoi na stanowisku,
ze produkt ten powinien by¢ traktowany jako odpad i firmy powinny spetnia¢ przepisy
dotyczace odpaddéw 1 ich transgranicznego przemieszczania. Biuro uwaza, ze w tym

przypadku wlasciwym organem decyzyjnym jest Inspekcja Ochrony Srodowiska.

12.3.Wspolpraca z Ministerstwem Obrony Narodowej

Pracownicy Biura wzieli udziat w zorganizowanym w Ministerstwie Obrony Narodowej
spotkaniu dotyczacym wytycznych Europejskiej Agencji Obrony (EDA) w sprawie
krajowych procedur udzielania zwolnien ze stosowania rozporzadzenia REACH na potrzeby
obronnosci. Biuro do spraw Substancji Chemicznych przedstawilo szereg uwag do
dokumentu EDA Code of Conduct on REACH Defence Exemptions, opracowanego przez
Europejska Agencje Obrony EDA, sugerujac m.in.:

— nieprzyjmowanie dokumentu w obecnej postaci,

— powrdt do dyskusji na dokumentem i1 uwzglednienie réwniez rozporzadzenia CLP,

— zwigkszenie transparentnosci prac, oraz

— zaangazowanie w prace urzedow wilasciwych ds. REACH i CLP oraz przemystu.
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12.4.Wspoétpraca z organami nadzoru
12.4.1. Gitéwny Inspektorat Sanitarny

Pracownicy Biura wzieli udzial w dwoéch posiedzeniach Forum Wspotpracy w zakresie
nadzoru nad chemikaliami, ktére odbyly si¢ w Warszawie w Gléwnym Inspektoracie
Sanitarnym. W posiedzeniach Forum Wspoélpracy biorg udziat delegowani pracownicy z:
Biura do spraw Substancji Chemicznych, Ministerstwa Zdrowia, Ministerstwa Finanséw
(przedstawiciele Stuzby Celnej), Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow, Gtéwnego
Inspektoratu Ochrony Srodowiska, Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych, Panstwowej Inspekcji Sanitarnej MSW
oraz Gtownego Inspektoratu Sanitarnego. Celem spotkan byla wymiana informacji na temat
dzialan podejmowanych przez inspekcje i urzedy sprawujace nadzor nad przestrzeganiem
przepisow dotyczacych chemikaliow w Polsce. Podczas spotkan pracownik Biura omowit
zagadnienia zwigzane z biezacym stanem prawnym oraz planowanymi zmianami zatacznikéw
XIV i XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (REACH) prezentowanymi podczas
spotkan CARACAL w 2015 .

Wymiana informacji dotyczyla takze tematu egzekwowania przez organy nadzoru
postanowien decyzji wydawanych przez Europejska Agencje Chemikaliow (SONC Statement
of non-compliance following a dossier evaluation decision under Regulation (EC)
no 1907/2006) na podstawie analizy dokumentow przeprowadzonej zgodnie z art. 41
rozporzadzenia REACH. Uzgodniono, Ze Biuro szerzej omoéwi ten temat podczas planowanej
narady szkoleniowej dla pracownikow pionéw Higieny Pracy wojewddzkich Stacji Sanitarno-

Epidemiologicznych w maju 2016 r.

12.4.2. Stuzba Celna

Pracownicy Biura uczestniczyli w spotkaniu z przedstawicielami Stuzb Celnych, ktorego
celem byta kontynuacja prac nad instrukcja dla funkcjonariuszy celnych, ktora ma by¢
wsparciem podczas kontroli przywozu 1 wywozu chemikaliow. Ponadto w ramach wspoipracy
ze Shuzbami Celnymi w zakresie wywozu i przywozu pracownicy Biura wielokrotnie

wspierali funkcjonariuszy celnych w interpretacji przepiséw rozporzadzenia 649/2014.
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12.5.Wspétpraca z partnerami w Polsce w pozostalym zakresie

Pracownicy Biura brali udzial w dwoéch spotkaniach zorganizowanych przez Powiatowsg
Stacje Sanitarno-Epidemiologiczng w Poznaniu oraz przez Wojewddzka Stacje Sanitarno-
Epidemiologiczng we Wroctawiu, ktore dotyczyly dzialan organdéw nadzoru w przypadku
otrzymania informacji stwierdzajgcej niewykonanie przez rejestrujgcego decyzji wydanej
przez Europejska Agencje Chemikaliow w zwiagzku z procedurg sprawdzania zgodno$ci
dokumentacji rejestracyjnej substancji zarejestrowanej przez podmiot majacy siedzibe
na terenie obu wojewodztw na podstawie art. 41 ust. 5 REACH. Kontynuacja powyzszych
dziatan bylo spotkanie w siedzibie Biura z firma rejestrujgca substancje, ktorej dokumentacja
rejestracyjna zostata sprawdzona na podstawie powyzszego przepisu REACH. Dyskutowano
na temat dalszych dziatan, ktére nalezy podja¢ po otrzymaniu przez firme¢ informacji
o niewykonaniu decyzji (SONC Statement of non-compliance following a dossier evaluation
decision under Regulation (EC) no 1907/2006) wydanej przez Europejska Agencje
Chemikaliow (ECHA).

W ramach wspoélpracy z Migdzynarodowym Centrum Bezpieczenstwa Chemicznego
(ICCSS), dwaj pracownicy Biura wzigli udziat w drugiej konferencji Warszawskiej
nt. redukcji  zagrozen chemicznych 1 wumacniania bezpieczenstwa chemicznego
zorganizowanej przez Migdzynarodowego Centrum Bezpieczenstwa Chemicznego (ICCSS)

w Centrum Naukowo-Badawczym Ochrony Przeciwpozarowej w Jozefowie k. Warszawy.

W dniu 26 listopada przedstawiciele Biura uczestniczyli w seminarium pt. ,,Pekin —
Warszawa: Rozwo6j] wspdlpracy polsko-chinskiej w redukcji zagrozen chemicznych
i zwigkszaniu bezpieczenstwa chemicznego”. Spotkanie stuzyto promocji polskich rozwigzan
w zakresie bezpieczenstwa chemicznego i ochrony srodowiska. Seminarium, zorganizowato
Miedzynarodowe Centrum Bezpieczenstwa Chemicznego we wspolpracy z Chinska
Federacjga Przemystu Petrochemicznego (CPCIF), Ambasada Chin w Warszawie, Urzedem
Dozoru Technicznego i Polska Izbg Przemystu Chemicznego. Seminarium bylo elementem
wizyty studyjnej kierownictwa Chinskiej Federacji Przemystu Petrochemicznego (CPCIF)
i shuzylo potwierdzeniu zainteresowania strony chinskiej polskimi rozwigzaniami
W bezpieczenstwie chemicznym 1 ekologicznym, w tym wdrazaniem w Chinach programu
ICCSS nt. Lokalnej Swiadomosci i Odpowiedzialnosci w bezpieczenstwie chemicznym,

a takze wspolpraca w sektorze chemicznym i naftowym.
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W 2015 r. pracownik Biura przewodniczyt pracami Komitetu Technicznego 296 PKN - prace
zwigzane z thumaczeniem norm EN 14476, EN 16615, EN 16616.

13. Rozpowszechnianie wiedzy
13.1. Strony internetowe

Podstawowym narzedziem stuzacym do udost¢pniania informacji i propagowania wiedzy
na temat zagrozen stwarzanych przez substancje chemiczne i ich mieszaniny oraz kontroli

tych zagrozen jest witryna internetowa Biura: www.chemikalia.gov.pl. Na stronach

internetowych zamieszczane sg informacje na temat dziatan Biura, Komisji Europejskiej
oraz Europejskiej  Agencji  Chemikaliow,  dotyczacych  substancji ~ chemicznych
i ich mieszanin. Witryna zawiera aktualne akty prawne, polskie i europejskie dokumenty
przeznaczone do konsultacji, jak rowniez naj§wiezsze wiadomosci z zakresu dziatalnosci
Biura i innych organdw wspotpracujacych z Biurem. Strona gldwna witryny przedstawiona

zostala na rysunku 4.

Strona giéwna O Biurze Aktualnosci Komunikaty Prawo Dziatalnos¢ DPL REACH CLP FAQ

e

| Biuro do spraw Substancji Chemicznych
informacje ogdlne
Biuro do spraw Substancji Chemicznych jest urzedem
centralnym organu administracji rzadowej, ktéry sprawuje

okreslong ustawowo kontrole nad wprowadzaniem do
obrotu produktéw chemicznych «

Komunikaty 60 archiwum - (%
2Zyczenia Swiateczne (23.12.2015)

... [czyta) wiecej] » Kontakt / Zadaj pytanie
Ogloszenie o zbednych skiadnikach rzeczowych majatku ruchomego (16.12.2015) TRZYMAJ
KAPSULKI
" ) POZA
Aktualnosci BJ archiwum « ZASIEGIEM DZIECI
Kolejne substancje do zalacznika XIV - konsultacje publiczne ECHA (20.11.2015)

Europejska Agencja Chemikaliow zaprasza do udziatu w konsultacjach publicznych w sprawie
wiaczenia nowych substancji do zatacznika XIV rozporzadzenia REACH (procedura zezwolen) m E c H A -term
Komentarze mozna przesytac do 18 lutego 2016 1. ... [czytaj wigcej] »
Tlumaczenie terminéw, definicje

Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie ogloszenia (28.08.2015)

jednolitego tekstu ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach CHFMI/\ ﬁ
< ZDROWI I
" ) S ek . _— SRODOW
Zadbaj 0 bezpieczenstwo swoje i bliskich. Spéjrz na etykiete' (23.06.2015) . /= .
Biuletyn Biura
Kurs "Classifying and Labelling Chemicals According to the UN GHS." (20.03.2015)
Eksport/Import - Raportowanie zgodnie z artykutem 10 rozporzadzenia 649/2012 (04.03.2015) n
/¥ polska pomoc

Monitorowanie w systemie REACH - Badanie ankietowe przedsigbiorstw (24.02.2015)

Rys.4. Strona glowna witryny www.chemikalia.gov.pl.

Witryna jest zintegrowana ze strong podmiotowa Biuletynu Informacji Publicznej Biura

(rys. 4).
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Wielkost tekstu » A A A

Strona giéwna Biura do spraw i CI B Kontakt & Mapa strony

bip Biuletyn Informacji Publiczne;

BIURD DO SPRAW SUBSTANCJI CHEMICZNYCH

e

szukaj w serwisie Szukaj

Strona gtéwna BIP »

Dane teleadresowe »
Status prawny »
Struktura organizacyjna »

Organy i 050by Sprawujace
funkeje i ich kompetencje

Sposob przyjmowania i
zalatwiania spraw

Prowadzone rejestry, ewidencje i
archiwa

Redakcja BIP »

Instrukcja korzystania z BIP s
Nabdr w suzbie cywilngj »
Zamawienia publiczne »

Zaproszenia do ziozenia
propozycji cenowej

Strona gtéwna

o

BiurO
DO SPRAW
SuBSTANCJI CHEMICZNYCH

Uprzejmie informujemy, iz z dniem wejscia w Zycie ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i
ich mieszaninach (tj., z dniem 8 kwietnia 2011 r.), Biuro do Spraw Substancji i Preparatéw Chemicznych
utworzene i funkcjonujace na podstawie ustawy o substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U. 2001 Nr 11, poz.
84 z pézniejszymi zmianami), staje sie Biurem do spraw Substancji Chemicznych. Przeksztalcenie odbywa sie na
zasadzie sukcesji generalnej, co oznacza, iz Biuro do spraw Substancji Chemicznych wstapito z mocy prawa w
catos¢ praw i obowigzkéw Biura do Spraw Substancji i Preparatéw Chemicznych.

Nabor na wolne stanowiska » Numery identyfikacyjne NIP oraz REGON, nie ulegty zmianie.

AKly prawne » Regon: 472934346

Rejestr zmian » Nip: 726-24-01-985
Kontakt »

Krajowy Program Monitorowania
zgodnosci z zasadami DPL

Realizujac wymogi ustawy z z dnia 6 wrzesnia 2001 .
o dostepie do informacji publicznej. (Dz. U. z dnia 8 pazdziernika 2001 r.)
Udostepniamy pafistwu urzedowy publikator teleinformatyczny - Biuletyn Informacji Publicznej.

Budzet i Majatek Biura ds.
Substancji Chemicznych

Informacje publiczne niezamieszczone w Biuletynie Informacji Publicznej, a takze nieudostepnione poprzez
wyltozenie lub wywieszenie w urzedzie, mozna uzyskac za posrednictwem poczty elekironicznej kontaktujac sig z
administratorem BIP: mkolibabka(at)chemikalia.gov.pl oraz pisemnie lub telefonujac do redakeji BIP tel. (42) 253 84
01. Wniosek o udostepnienie informacii publicznei

Rys. 5. Strona startowa Biuletynu Informacji Publicznej Biura.

Wazng role w rozpowszechnianiu informacji petni subskrypcja Biura (tzw. Newsletter Biura

ds. Substancji Chemicznych). W ramach tego dzialania kazdy, kto na stronie
www.chemikalia.gov.pl poda swoj adres e-mail, jest powiadamiany o nowych wydarzeniach,
takich jak: szkolenia, dni otwarte organizowane przez Biuro, wejscie w zycie nowych
przepisOw, czy tez o aktualnym stanie prac nad projektami aktow prawnych dotyczacych
zagadnien zwigzanych z chemikaliami. Z koncem 2015 r. zarejestrowanych bylo 2376
odbiorcow subskrypcji. Witryna www.chemikalia.gov.pl prowadzona jest w dwoch wersjach
jezykowych, polskiej i angielskiej. Umozliwia to dostep internautom z catego $wiata. W 2015
roku angielska wersja witryny wyswietlana byla najczgsciej w  Niemczech, Belgii
i we Wloszech. Liczbe wyswietlen witryny www.chemikalia.gov.pl poza granicami Polski

przedstawiono na rys. 6.
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Poréwnanie odwiedzin witryny www.chemikalia.
spoza granic Polski w roku 2015

H Niemcy

® Wielka Brytania
m Belgia

® Francja

® Holandia

® Wtochy

m Czechy

= Szwaijcaria

Kanada

Rys.6. Liczba odwiedzin witryny www.chemikalia.gov.pl spoza granic Polski w roku 2015.

Dostep do szczegdtowych informacji zapewniajg strony internetowe reach.gov.pl
oraz clp.gov.pl., ktére sa administrowane przez Krajowe Centrum Informacyjne ds. REACH i
CLP. Witryny pomagaja przedsigbiorcom w uzyskaniu istotnych informacji zawiazanych
z rozporzadzeniem REACH oraz zawierajg szereg szczegdlowych informacji oraz wskazéwek
utatwiajacych dokonanie klasyfikacji substancji chemicznych i ich mieszanin zgodnie
zwymogami rozporzadzenia CLP. Odwiedzajacy maja mozliwos¢ skorzystania
z mechanizmu zadawania pytan i ich konsultowania ze specjalistami z Krajowego Centrum
Informacyjnego ds. REACH i CLP po uprzednim utworzeniu indywidualnego konta. Strony

startowe obu witryn zostaly przedstawione na rysunkach 7 i 8.

— - - — —
i.__\.st- KRAIOWE ———  (
cENTRUN |12 o
o iaRmACYINE N i
AKTUALNOSCT O NAS AKTY PRAWNE PORADNIKI REJESTRACIA ZEZWOLENIA OGRANICZENIA INNE

Rozporzadzenie w sprawie wspélnego
przedkladania i udostepniania danych

Seminarium: Procedura udzielania zezwoleri - nowe wyzwanie dla przedsigbiorstw

rocedura udzielania zezwoler - nowe wyzwanie dla przedsigbiorstw”, 26 maja 2015 r. w
& Gospodarki (Sala ABC, Ministerstwo Gospodarki, Fl. Trzech Krzyzy 3/5, D0-507 Warszawa; )

WIECEJ

Strona internetowa ECHA przenaczona dia dalszych uzytkownikéw

WIECE

Notatka Odnosnie Wprowadzania do Obrotu Nikotyny

Nikotyna, (nr CAS 54-11-5, nr EC 200-193-3)

WIECEJ

ZOBACZ WSZYSTKIE

Rys.7. Strona glowna witryny www.reach.gov.pl
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http://www.reach.gov.pl/

<!> AL ST I

ZAREJESTRW)  ZALOGW

AKTUALNOSCI ONAS  AKTY PRAWNE PORADNIKI WYKAZ CBL  KLASYFIKACIA  OZNAKOWANIE

CLP 2015
14 listopad 2014

€LP 2015 - Dokona, pregladu klasyfikacs | CLP 2015: m@
. ‘ DZIAEAJ TERAZ!

AKTUALNOSCI

KONFERENCJA 1 czerwca 2015 rok - nowa jai ie dla mis
chemicznych Nie przeocz swoich obowiazkow

Materialy 2 KONFERENCII: 1 czerwca 2015 rok - nowa klasyfikacja i oznakowanie dla mieszanin
chemicznych Nie przeocz swoich obowiazkéw

WIECEJ

ZOBACZ WSZYSTKIE

Rys. 8. Strona giéwna witryny www.clp.gov.pl
W roku 2015 na stronach prowadzonych przez Biuro odnotowano $rednio kilka tysiecy wizyt

w miesigcu oraz kilkaset wizyt dziennie. Porownanie odwiedzin stron zamieszczone zostaty
narys. 9-12.

Poréwnanie liczby wizyt na stronach chemikalia.gov.pl,
reach,gov.pl, clp.gov.pl

w roku 2015 ||

Rys.9. Poréwnanie liczby wizyt na stronach www.chemikalia.gov.pl, www.reach.gov.pl,

m clp.gov.pl
® reach.gov.pl

= chemikalia.gov.pl

www.clp.gov.pl w roku 2015.
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Poréwnanie odwiedzin strony
www.chemikalia.gov.pl w latach 2008-2015

Rok rejestracji

m 2008

wstepnej
31 maja 2013 . - e
Drugi termin M 2009
rejestracji
.. M 2010
substancji w
ramach W 2011
rozporzadzenia
REACH M 2012
2013
M 2014
30 listopada 2010 . -
M 2015

Pierwszy termin
rejestracji substancji w

ramach rozporzadzenia
REACH - Notyfikacja
CLP

Wejscie w zycie
rozporzgdzenia CLP

Rys.10. Poréwnanie odwiedzin strony www.chemikalia.gov.pl w latach 2008-2015.

Poréwnanie odwiedzin strony
clp.gov.pl w latach 2011-2015

Rys. 11. Prownanie odwiedzin strony www.clp.gov.pl w latach 2010-2015.
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Poréwnanie odwiedzin strony reach.gov.pl w latach
2008-2015

Rok rejestracji
wstepnej

31 maja 2013 r. -Drugi 12008
termin rejestracji
substancji w ramach H 2009
rozporzadzenia REACH Wejscie w zycie m 2010
rozporzadzenia CLP
H 2011
H 2012
2013
12014

30 listopada 2010 r. -
Pierwszy termin 2015
rejestracji substancji w
ramach rozporzadzenia

L
JOWE REACH - Notyfikacja
TRUM p cLp
MACYINF

Rys.12. Poréwnanie odwiedzin strony www.reach.gov.pl w latach 2008-2015.

Przedstawione powyzej dane wskazuja na systematyczny wzrost liczby odwiedzin stron

internetowych administrowanych przez Biuro do spraw Substancji Chemicznych.

W poréwnaniu do 2014 r., w roku 2015 odnotowano znaczacy wzrost liczby odwiedzin

na stronie www.clp.gov.pl. Fakt ten spowodowany byl wejSciem w zycie przepisOw

rozporzadzenia CLP stosowanych dla mieszanin (1.06.2015 r.). Do wzrostu liczy odwiedzin

strony chemikalia.gov.pl przyczynity sig¢:

ustawa 0 zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. 2015
poz. 675), ktéora na podstawie art. 15 natozyla obowigzek zglaszania informacji
dotyczacych mieszanin niebezpiecznych lub stwarzajacych zagrozenie poprzez
elektroniczny system ELDIOM od dnia 31.05.2015 r.;

zmiana art. 3 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursorow narkotykow i wynikajaca stad zmiang art.
44 ust. 4 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. 2015.875), ktora weszta w zycie
1 lipca 2015 r., naktadajaca na podmioty gospodarcze prowadzace dziatalno$¢ w zakresie
prekursoréw narkotykowych kategorii 2, obowigzek rejestracji takiej dziatalnosci;
organizacja konferencji ,,REACH - co komu pisane” w dniu 09.03.2015 r., w ktorej

uczestniczyto 125 osob.
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W ramach wspotpracy ze stowarzyszeniem Czyste Pigkno, Biuro przytaczylo si¢ do akcji
informacyjnej ,,Keep caps from kids”, majacej na celu zwrdcenie uwagi spoteczenstwa
na przechowywanie detergentdw poza zasiegiem dzieci. Kampania skupia si¢ na detergentach
pakowanych w jednorazowe zelowe opakowania, ktére z racji swojego wygladu sg obiektem
zainteresowania dzieci. W ramach wspoélpracy na stronach internetowych Biura zamieszczono

Baner odsylajacy do dedykowanej dla tej akcji strony internetowe;.

TRZYMAJ
KAPSULKI
POZA

ZASIEGIEM DZIECI

Rys. 14. Baner kampanii ,,Trzymaj kapsulki poza zasi¢giem dzieci”.

W ramach rozpowszechniania wiedzy Biuro uruchomito spoteczng kampani¢ informacyjng
"Zadbaj o bezpieczenstwo swoje 1 bliskich. Spojrz na etykiete”. Jej celem jest zwrdcenie
uwagi na niebezpieczenstwo zwigzane ze stosowaniem chemikaliow i zmiang (wygladu jak
I znaczenia) piktogramoéw umieszczanych na etykietach produktow. Plakat zachecajacy
do czytania etykiet i stosowania zalecen bezpiecznego uzywania produktow Chemicznych

przedstawia rysunek 15.
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Uzywasz wielu
produktow chemicznych.

Spojrz na etykiete.

Po 1 czerwca 2015 r. zwrocuszw

znaki ostrzegawcze.
Zadbaj o bezpieczenstwo
swoje i bliskich!
| (G — wwwohemikalia govpl WWw.olp.govpl  eitseiwe Zemie

Rys. 15. Plakat promujacy kampanie¢ ""Zadbaj o bezpieczenstwo swoje i bliskich. Spéjrz na etykiete”.

13.2. Warsztaty/szkolenia dla organéw nadzoru

W 2015 r. pracownicy Biura prowadzili nastgpujace szkolenia lub warsztaty dla organow

nadzoru:

12-13 maj 2015 r., Warszawa - szkolenia dla pracownikow Urz¢du Ochrony Konkurencji
1 Konsumentow z zakresu oznakowania substancji i mieszanin chemicznych zgodnie
Zz wymaganiami rozporzadzenia CLP. W szkoleniu wzi¢li udzial przedstawiciele
wojewodzkich  inspektoratow inspekcji  handlowej  kontrolujacy  prawidtowosé
oznakowania substancji/mieszanin chemicznych zaklasyfikowanych, jako stwarzajace
zagrozenie.

Na corocznej naradzie kierownikow pionu Higieny Pracy wojewodzkich Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznych, w dniach 13-15 maja 2015 r. w Lublinie pracownicy Biura wyglosili

prezentacje o nastepujgcej tematyce: ,,Podsumowanie zmian w przepisach unijnych
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i krajowych dotyczacych chemikaliow”, ,,Metanol — biezgcy stan prawny. Prace na forum

UE”.

23 kwietnia 2015 r., £6dz - szkolenia dla pracownikow Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Lodzi z zakresu klasyfikacji i oznakowania substancji i mieszanin
chemicznych zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia CLP. W szkoleniu poruszono
miedzy innymi tematyke klasyfikacji mieszanin zawierajagcych w swoim sktadzie nikotyng

(wktady do e-papierosow).

szkolenie dla pracownikow Inspekcji Sanitarnej wojewodztwa matopolskiego z zakresu
klasyfikacji i oznakowania substancji i mieszanin chemicznych zgodnie z wymaganiami
rozporzadzenia CLP. W szkoleniu wzi¢li udziat przedstawiciele WSSE z Krakowa i PIS

z catego wojewodztwa matopolskiego (Krakow, 12 czerwca 2015 r.).

Przeprowadzenie szkolenia dla pracownikéw Inspekcji Sanitarnej wojewodztwa
lubelskiego z zakresu klasyfikacji i oznakowania substancji i mieszanin chemicznych
zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia CLP. W szkoleniu wzi¢li udzial przedstawiciele

WSSE z Lublina i PIS z calego wojewodztwa lubelskiego (Lublin, 9 listopada 2015 r.).

18-19 listopada 2015 r., Poznan — szkolenie (warsztaty) dla pracownikéw Wojewodzkiej
Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Poznaniu z zakresu klasyfikacji i oznakowania
substancji 1 mieszanin chemicznych zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia CLP.
Szkolenie mialo charakter praktyczny. Podczas szkolenia dokonywano klasyfikacji
mieszanin chemicznych na podstawie dostgpnych informacji toksykologicznych,
ekotoksykologicznych, fizykochemicznych, informacji o skladzie mieszaniny
oraz omawiano problemy zwigzane z klasyfikacja 1 oznakowaniem, z ktorymi spotykaja

si¢ inspektorzy podczas przeprowadzanych kontroli.

24-25 listopada 2015 r., Olsztyn — pracownicy Biura przeprowadzili szkolenie
dla pracownikow Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w zakresie wymagan
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (REACH) i rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008
(CLP). Szkolenie obejmowato informacje na temat zakazow i1 ograniczen, klasyfikacji
I oznakowania chemikaliow, kart charakterystyki, przesytania informacji za pomocg
systemu ELDIOM oraz obowiazkéw przedsiebiorcow  wynikajace ze zmian
wprowadzonych ustawa z dnia 24 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu
narkomani oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz.875) w zakresie obrotu

prekursorami kategorii 2 i decyzji wydawanych przez Inspektora do Spraw Substancji
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Chemicznych dla prekursorow kat. 2. Przeprowadzono warsztaty dotyczace klasyfikacji

I 0znakowania substancji i mieszanin zgodnie z kryteriami rozporzadzenia CLP.

Ponadto pracownicy Biura udzielili wsparcia w opracowaniu i weryfikacji tresci
elektronicznej instrukcji dla funkcjonariuszy celnych dotyczacej obrotu chemikaliami (IZBA
CELNA w LODZI ul. Lodowa 9, 4 listopada 2015 r.)

13.3.Inne warsztaty/szkolenia/konferencje/ praktyki studenckie

o 13 stycznia 2015 r., Warszawa - udziat w konferencji prasowej “Nowe oznakowanie
na etykietach $rodkow czystosci CZY WIESZ JAK JE CZYTAC?!” zorganizowanej
przez Polskie Stowarzyszenie Producentéw Kosmetykéw i Srodkéw Czystosci ,,Czyste
Pickno”. Wygloszono prezentacje, w ktorej poruszono tematyke zwigzang z nowym

oznakowaniem mieszanin chemicznych zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia CLP.

o 18 lutego 2015 r., Warszawa — szkolenia dla pracownikéw pionu Produktow
Biobojczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych z zakresu klasyfikacji i oznakowania substancji i mieszanin chemicznych

zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia CLP.

. Udziatl w ogdlnopolskiej konferencji dla branzy szklarskiej ,,Widok na bezpieczefistwo
bezpieczna praca w branzy szklarskiej” organizowanej przez miesigcznik Swiat szkia.
Wygtoszono prelekcje pt. ,,System REACH w §wietle obowigzujacych przepisow, omowienie

kart charakterystyk”, (Warszawa, 17 czerwca 2015 r.)

° 15 grudzien 2015 r., Warszawa — szkolenie ,,Klasyfikacja, oznakowanie 1 pakowanie
substancji i mieszanin zgodnie z rozporzadzeniem CLP w zwigzku z postanowieniami
dyrektywy 2012/18/UE” organizowanym przez Komend¢ Glowng Panstwowej Strazy
Pozarnej. Szkolenie przeznaczone bylo dla pracownikéw pionu kontrolno-rozpoznawczego
PSP na poziomie powiatu i wojewodztwa zajmujacych si¢ zagadnieniami dotyczacymi
nadzoru nad przestrzeganiem przepisOw o przeciwdzialaniu powaznym awariom

przemystowym.

o W Biurze zorganizowano wakacyjne praktyki studenckie w dniach 17.08-24.09.2015
r., w ktorych wziety udziat 3 osoby. Dla studentéw odbywajacych praktyki na terenie Biura
przeprowadzono szkolenia informacyjne dotyczace zadan Biura, przepisow regulujacych
chemikalia oraz Stuzby Cywilnej, tacznie 12 godzin prelekcji oraz sprawdzian nabytej
wiedzy.
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Udzial pracownikow Biura w szkoleniach zagranicznych

— 11 lutego 2015 r., Berlin — na konferencji ,22" Annual Conference on Registration
of Agrochemicals in Europe”. Pracownik Biura wyglosit prezentacj¢ na temat klasyfikacji
substancji czynnych w $rodkach ochrony roslin zgodnie z przepisami rozporzadzenia CLP:
,Classification and labelling of active substances in PPPs and the interaction with 1107/2009

Regulation*”

— 16-19 czerwca 2015 r., Tel Aviv — pracownik Biura przedstawil prezentacje
na warsztatach ,,Workshop on EU Legislation on the Implementation of Classification,
Labelling and Packaging of Substances and Mixtures” organizowanych przez Uni¢

Europejska w ramach Biura Pomocy Technicznej i Wymiany Informacji (TAIEX).

— 25 wrzesnia 2015 r., Barcelona — pracownik Biura przedstawil prezentacje
na warsztatach ,,Practical Implementation of CLP and GHS in the Agrochemical, REACH and
Biocide Industries” dotyczacych klasyfikacji 1 oznakowania substancji i mieszanin

chemicznych zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia CLP.

IV. Czes¢ Finansowa

1. Tytuly wykonywanych dochodéw, prawidlowos¢ i terminowos¢
ich pobierania

Plan finansowy dochodow Biura na 2015 rok w dziale 851 - Ochrona zdrowia, rozdziale
85134 - Inspekcja do Spraw Substancji Chemicznych, zatwierdzony zostal w kwocie
168.000 zt zgodnie z pismem znak: BFC.311.4.2015/KT z dnia 06.02.2015 r. W grudniu
2015r. na podstawie pisma znak: BFW.311.113.2015/ER z dnia 31.12.2015 r. nastgpito
zwigkszenie planu w paragrafie 0970 - Wplywy z réznych dochodow, o kwote 8.000 zi.
Po dokonaniu powyzszej zmiany plan dochodéw Biura na 2015 r. wyniost 176.000 zt.
W 2015 r. Biuro wykonato dochody z nastepujacych tytutow:
1. Dochody z tytulu optat okreSlonych rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
19 czerwca 2012 r. w sprawie wysokos$ci i sposobu wnoszenia optaty przez jednostki

badawcze, za kontrole i weryfikacje spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.

11 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace
wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony ro$lin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG. (Dz. Urz. UE L
309 7 24.11.20009, str. 1).
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(Dz. U. z 2012, poz. 723). Laczne dochody z tego tytulu ujcte zostalty w § 0690 -
Wplywy z réznych optat i wyniosty 210.000 zt.

2. Dochody stanowigce zwroty kosztow poniesionych w latach ubieglych, w tym: zwroty
dotyczace rozliczen kosztow podrozy zagranicznych w kwocie 8.141,32 zt, oraz
zwrot nadptaconych sktadek ZUS w kwocie 1,34 zt. Laczne dochody z powyzszych
zwrotow ujete zostat w § 0970 — Wplywy z réznych dochodow i wyniosty 8.142,66 zt.

3. Dochody z tytulu r6znic kursowych w kwocie 133,76 zi, ktore zostalty ujete w § 1510
- Réznice kursowe.

4. Dochody z tytutu sprzedazy sktadnikéw majgtkowych w kwocie 1.550,00 zt, ktore
zostaty ujete w § 0870 — Wplywy ze sprzedazy sktadnikow majatkowych.

Optlaty =zostaly pobrane prawidlowo 1 terminowo, zgodnie z wyzej wskazanym

rozporzadzeniem oraz odprowadzone na rachunek dochodéw budzetu panstwa.

2. Omowienie wydatkéow biezacych pod wzgledem ich zgodnosci

z planowanym przeznaczeniem
Plan finansowy Biura na 2015 r. w dziale 851 - Ochrona zdrowia w rozdziale 85134 -
Inspekcja do spraw Substancji Chemicznych w zakresie biezacych wydatkow jednostki zostat
zatwierdzony pismem znak: BFC.311.4.2015/KT z dnia 6 lutego 2015 r. na kwote
3.996.000 zt. Srodki przyznane na wydatki placowe oraz inne wynagrodzenia wynosity

2.256.000 zi, natomiast na wydatki pozaptacowe 1.740.000 zt.

Nastepnie na podstawie decyzji Ministra Zdrowia nr 94 z dnia 10 listopada 2015 r. nastgpito
zwickszenie planu wydatkéw biezacych w paragrafie 4020 - Wynagrodzenia osobowe
cztonkow korpusu stuzby cywilne; o kwote 15.139,00 zt. Powyzsze $rodki przyznano

Z przeznaczeniem na sfinansowanie nagrod jubileuszowych pracownikéw Biura.

W grudniu 2015 r. na podstawie przeprowadzonej przez Biuro analizy zrealizowanych
i zaplanowanych wydatkow, plan wydatkéw biezacych zostal zmniejszony decyzja Ministra

Zdrowia nr 121 z dnia 30 grudnia 2015 r. o taczng kwotg 42.000,00 zt.

Zgodnie z ostatecznym planem $rodki przyznane na biezace wydatki Biura w 2015 r. w dziale
851 - Ochrona Zdrowia, rozdziale 85134 - Inspekcja do spraw Substancji Chemicznych
wynosity 3.969.139 zt.

Na mocy upowaznienia Ministra Zdrowia z dnia 11.02.2011 r. na podstawie art. 171 ust.5

ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych oraz paragrafu 11 rozporzadzenia
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Ministra Finanséw z dnia 7 grudnia 2010 r. w sprawie sposobu prowadzenia gospodarki
finansowej jednostek budzetowych i samorzadowych zaktadow budzetowych, Inspektor
do spraw Substancji Chemicznych dokonal w ciagu roku budzetowego kilku przeniesien
wydatkow, w tym majacych wplyw na ostateczng wysokos¢ srodkéw na wydatki ptacowe
oraz pozaplacowe:

W lutym 2015 r. na mocy decyzji Inspektora nr 1/2015 z dnia 9 lutego 2015 r. dokonano
przesunigcia srodkow w wysokosci 1.000 zt z paragrafu 4020 - Wynagrodzenia osobowe
cztonkow korpusu shuzby cywilnej do paragrafu 4140 - Wplaty na Panstwowy Fundusz
Rehabilitacji Osob Niepelnosprawnych w zwigzku z konieczno$cig dokonania wplaty
na Fundusz oraz na poczet przysztych zobowigzan. Po dokonaniu powyzszej zmiany kwota
na wynagrodzenia i inne wydatki ptacowe wraz z narzutami wyniosta 2.255.000 zt.

W listopadzie 2015 r. decyzja Inspektora nr 5/2015 z dnia 9 listopada 2015 r. dokonano
przesunigcia Srodkéw do paragrafu 4110 - Skladki na ubezpieczenia spoleczne. Do paragrafu
przesunigto tacznie 42.000 zt, z czego 14.100 zt ze sSrodkdéw na wydatki pozaptacowe. Zmiana
ta podyktowana byta brakiem $rodkow w paragrafie 4110 - Skladki na ubezpieczenia
spoteczne, spowodowanym zwigkszeniem sktadki rentowej od 1 lutego 2012 r. Po dokonaniu
powyzszej zmiany kwota na wynagrodzenia i inne wydatki ptacowe lacznie z narzutami
wyniosta 2.269.100 zi, za$ na wydatki pozaptacowe 1.726.900 zt.

Natomiast po dokonaniu zwigkszenia planu w paragrafie 4020 - Wynagrodzenia osobowe
cztonkéw korpusu stuzby cywilnej o kwote 15.139,00 zt decyzja Ministra Zdrowia nr 94
z dnia 10 listopada 2015 r., wysokos¢ srodkow na wydatki ptacowe i inne wynagrodzenia
wyniosta 2.284.239 zt. Ze srodkéw powyzszych Biuro wykorzystato 2.282.069,54 zt.

Po dokonaniu zmniejszenia planu finansowego Biura decyzjg Ministra Zdrowia nr 121 z dnia
30 grudnia 2015 r. o kwote 42.000,00 zt, wysokos$¢ $rodkow na wydatki pozaplacowe
wyniosta 1.684.900 zt. Ze srodkow tych Biuro wykorzystato 1.677.235,81 zt.

L.aczna kwota wydatkéw na wynagrodzenia i na wydatki rzeczowe Biura w 2015 r. wyniosta
3.959.305,35 zt.

Na oszczgdno$ci uzyskane przez Biuro w 2015 r. zlozyly si¢ przede wszystkim S$rodki
Z paragrafow 4300 - Zakup ustug pozostatych oraz 4420 - Podréze shuzbowe zagraniczne.

W przypadku paragrafu 4300 - Zakup ustug pozostatych, niewykorzystanie catosci
zaplanowanych $rodkow spowodowane byto przede wszystkim przesunigciem terminu
zawarcia umowy dotyczacej wsparcia i opieki nad systemem ELDIOM. Rozpoczecie
realizacji ustug uzalezniono od dokonania przez wykonawce modyfikacji w systemie, ktore

ze wzgledu na napotkane trudnosci zostaty zakonczone dopiero pod koniec ubieglego roku.
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Z kolei na niewykorzystanie cato$ci Srodkow z paragrafu 4420 - Podroze stuzbowe
zagraniczne, wptynat fakt, iz wskutek poczynionych przez pracownikéw Biura staran udato
si¢ uzyska¢ nieplanowane zwroty kosztow podrozy od Komisji  Europejskiej
oraz Europejskiej Agencji Chemikaliow. Oszczednosci uzyskano réwniez wskutek odwotania
zaplanowanej, dtuzszej podrézy zagranicznej jednego z pracownikow.
Mniejsze oszczednosci w pozostatych paragrafach uzyskano dzigki prowadzonej przez Biuro
oszczednej polityce finansowej, biezacej analizie dokonanych i planowanych wydatkéw
oraz uwaznemu doborowi kontrahentow dla uzyskania najlepszych efektow przy
poniesionych naktadach.

Wszystkie wydatki Biura w 2015 r. zostaly wykonane zgodnie z planowanym

przeznaczeniem i w poszczeg6lnych paragrafach przedstawiajg si¢ nastepujaco:

Rozdzial 85134
3020 952,00
4010 293.950,26
4020 1.494.199,17
4040 118.157,36
4090 1.100,00
4110 312.989,56
4120 26.690,19
4140 115,00
4170 34.983,00
4210 63.428,09
4240 19.460,72
4260 25.768,93
4270 6.901,01
4280 1.330,00
4300 356.919,65
4360 29.239,36
4390 24.000,00
4400 578.504,88
4410 37.155,93
4420 380.951,18
4430 2.870,72
4440 38.054,62
4540 42.946,00
4550 55.411,72
4700 13.226,00
Razem: 3.959.305,35
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Plan zatrudnienia w Biurze zostal ustalony w sposob nastepujacy: 1 etat dla osoby
na kierowniczym stanowisku panstwowym, 5 etatow dla oso6b nieobjetych mnoznikowym
systemem wynagrodzen oraz 35 etatow dla cztonkow korpusu stuzby cywilnej. Na koniec
2015 r. plan zatrudnienia przedstawiat si¢ bez zmian.

Stan zatrudnienia natomiast wyniost: 1 etat - kierownicze stanowisku panstwowe, 28,68
etatbw — czlonkowie korpusu sluzby cywilnej, 4,63 etaty-pracownicy nieobjeci

mnoznikowym systemem wynagrodzen.

3. Wyszczegoélnienie tytuléw zobowigzan wraz z podaniem terminéw
i przyczyn ich powstania

Biuro nie ma zadnych zobowigzan wymagalnych wedlug stanu na dzien 31.12.2015 r.

Wszystkie zobowigzania byty regulowane na biezaco.

4. Wysokos¢ i terminy przekazywania dotacji budzetowych, stopien ich
wyKkorzystania i zgodnos¢ z przeznaczeniem

Biuro otrzymalo $rodki na biezace wydatki budzetowe wg zatwierdzonego harmonogramu
za okres od stycznia do grudnia 2015 r. Lacznie na 2015 rok Biuro otrzymato 3.959.305,35 zt

Catos¢ otrzymanych srodkow zostata wykorzystana.
5. Dotacje budzetowe na zakupy inwestycyjne

Biuro nie zgtosito zapotrzebowania na srodki na wydatki inwestycyjne w 2015 r.
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10.

Zatgcznik nr 1
do sprawozdania z dziatalnosci Inspektora ds. Substancji Chemicznych
Zadania Inspektora do spraw Substancji Chemicznych w 2015 r.

Gromadzenie danych dotyczacych mieszanin niebezpiecznych lub mieszanin
stwarzajacych zagrozenie oraz dostarczanych przez Europejska Agencje Chemikaliow
(zwang dalej ,,Agencjg”) informacji dotyczacych substancji;
Udostgpnianie  danych dotyczacych substancji niebezpiecznych 1 mieszanin
niebezpiecznych lub substancji stwarzajacych zagrozenie i mieszanin stwarzajacych
zagrozenie stuzbom medycznym i ratowniczym;
Pelnienie funkcji wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania, okreslonych
w przepisach Unii Europejskiej, zadan administracyjnych dotyczacych wywozu
i przywozu niebezpiecznych chemikaliow i wspélpraca w tym zakresie z innymi
panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej oraz z Komisja Europejska;
Pelnienie funkcji wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania, okreslonych
w przepisach Unii Europejskiej, zadan administracyjnych dotyczacych detergentéw
i wspotpraca w tym zakresie z innymi panstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej,
Konfederacja Szwajcarska lub panstwami cztonkowskimi Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) - stronami umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
oraz Komisja Europejska;
Petienie funkcji wlasciwego organu okreslonego w art. 8 rozporzadzenia nr 648/2004,
w art. 121 rozporzadzenia nr 1907/2006, zwanego dalej rozporzadzeniem REACH, w art.
43  rozporzadzenia nr 1272/2008 zwanego dalej rozporzadzeniem CLP
oraz wyznaczonego organu krajowego okreslonego w art. 4 rozporzadzenia nr 649/2012
zwanego dalej rozporzadzeniem PIC;
Pelnienie funkcji wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadah z zakresu
dokonywania rejestracji, o ktorej w art. 3 ust 6 rozporzadzenia (WE) nr 273/2004;
Utworzenie w Biurze i prowadzenie Krajowego Centrum Informacyjnego zgodnie z art.
124 rozporzadzenia REACH oraz art. 44 rozporzadzenia CLP;
Wspotpraca z organizacjami migdzynarodowymi w zakresie substancji i mieszanin;
Wykonywanie zadan, o ktérych mowa w przepisach o przeciwdziataniu narkomanii;
Ustalanie Krajowego Programu Monitorowania Zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, kontrola 1 weryfikacja spetniania przez jednostki badawcze wykonujace
badania substancji lub ich mieszanin zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, rewizja

prowadzonych w tych jednostkach badan w celu oceny ich zgodnosci z zasadami Dobre;j
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11.

12.

13.
14.

Praktyki Laboratoryjnej oraz wydawanie decyzji stwierdzajacej odpowiednio, spetnianie
lub niespetnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i potwierdzanie spetniania zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej poprzez wydanie certyfikatu Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej i wpis do wykazu certyfikowanych jednostek badawczych;

Coroczne przekazywanie Komisji Europejskiej i1 Organizacji Wspolpracy Gospodarczej
I rozwoju (OECD) nie p6zniej niz do 31 marca nastgpnego roku, informacji za poprzedni
rok w zakresie funkcjonowania Dobrej Praktyki Laboratoryjnej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej;

Wspotpraca z organami nadzoru wymienionymi w art. 29 ustawy o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach, w tym z Panstwowa Inspekcja Sanitarng w zakresie
szkolen organdéw nadzoru;

Wykonywanie innych zadah natozonych przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia;
Upowszechnianie wiedzy na temat szkodliwego oddziatywania substancji chemicznych
I ich mieszanin na zdrowie cztowieka i §rodowisko oraz wiedzy na temat zapobiegania

takim oddziatywaniom.

W zakresie dziatan o charakterze administracyjnym Inspektor:

moze w drodze decyzji zakaza¢, na czas okreslony, wprowadzania do obrotu mieszanin
stwarzajacych niedopuszczalne zagrozenie dla zdrowia cztowieka lub srodowiska;
wydaje, w drodze decyzji, jednostkom badawczym certyfikat wskazujacy, ze spetniaja
wymagania okre§lone zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j;

przekazuje stronom zainteresowanym decyzj¢ panstwa importujacego, dotyczaca zgody
na eksport substancji podlegajacych procedurom uprzedniej zgody na eksport
(procedurze PIC);

moze zakaza¢, w drodze decyzji, na okreslony czas, wprowadzania do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej detergentu lub srodka powierzchniowo czynnego
stwarzajacego zagrozenie dla bezpieczenstwa lub zdrowia cztowieka, lub zagrozenie
dla srodowiska.

prowadzi rejestracje prekursorow narkotykow kategorii 2.
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Zatgcznik nr 2

do sprawozdania z dziatalnosci Inspektora ds. Substancji Chemicznych

Tematy szkolen wewnetrznych Biura do spraw Substancji Chemicznych w 2015 r.

REACH a przepisy prawa pracy;

Dziatania KE dotyczacych procedur ustalajacych czy wyrdb tytoniowy posiada aromat
charakterystyczny;

,Pracowite mikroby” czyli detergenty i srodki czystosci nowego typu, aspekty zdrowotne,
srodowiskowe i prawne;

»Metanol - proba wprowadzenia ograniczenia na poziomie Wspolnoty”;

,Jak powstaja Wytyczne OECD do badania Substancji Chemicznych”;
»Sprawozdawczos¢- 2015- REACH i CLP — wspoélne uzgodnienie odpowiedzi”;
»Zarzadzanie kryzysowe” — kleski zywiolowe i ich skutki dla ludnosci, mienia,
infrastruktury i §rodowiska;

Obowigzki Biura do spraw Substancji Chemicznych zwigzane z wykonywaniem zadan
obronnych;

Profilaktyka Antykorupcyjna;

informacje o podejmowanych dziataniach i procesach administracyjno-organizacyjnych

usprawniajacych funkcjonowanie Biura
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Zatgcznik nr 3

do sprawozdania z dziatalnosci Inspektora ds. Substancji Chemicznych

Zamoéwienia publiczne realizowane na rzecz Biuraw 2015 r.

w ramach wspolpracy z CUW i dzialan indywidualnych Biura

|I. Zamoéwienia realizowane w ramach wspolpracy z CUW:

1. Rezerwacja, sprzedaz 1 sukcesywna dostawa biletéw lotniczych, kolejowych

na zagraniczne i krajowe przewozy pasazerskie, rezerwacja i zakup miejsc hotelowych
oraz posredniczenie w procesie uzyskiwania wiz dla delegatow na potrzeby Biura
do spraw Substancji Chemicznych w terminie 24.09.2016 r. — 24.09.2016 r. Wybrano
ofert¢ konsorcjum: Why Not USA Sp. z 0.0. Spétka komandytowa, ul. Sokota 4a, 35-010
Rzeszé6w 1 Why Not Fly Sp. z 0.0. Spétka komandytowa, ul. Sokota 4a, 35-010 Rzeszoéw

. Sukcesywny zakup dla samochodoéw stuzbowych Biura do spraw Substancji Chemicznych
paliw w obrocie bezgotowkowym w systemie elektronicznych kart flotowych na terenie
Polski oraz na terenie Unii Europejskiej.w terminie 24.09.2016 r. — 24.09.2016 r. Wybrano
ofert¢ firmy: Polski Koncern Naftowy Orlen S.A., ul. Chemikoéw 7, 09-411 Ptock-Biata.

. Ustugi ubezpieczenia komunikacyjnego pojazdow bedacych w posiadaniu Jednostek
Administracji Panstwowej. Okres ubezpieczenia 01.01.2016 - 31.12.2017 r. Wybrano
ofert¢ InterRisk Towarzystwa Ubezpieczen S.A. Vienna Insurance Group;
ul. Noakowskiego 22; 00-668 Warszawa;

. Uslugi ubezpieczenia mienia Jednostek Administracji Panstwowej. Okres ubezpieczenia
01.01.2016r. - 31.12.2017 r. Wybrano oferte konsorcjum PZU S.A. i TUiR Warta S.A.;

. Uslugi telefonii ruchomej wraz z dostawg modemow z kartami SIM w terminie
29.12.2015 r. — 30.06.2017 r. Wybrano ofert¢ firmy: Orange Polska S.A,;
Al. Jerozolimskie 160; 02-326 Warszawa.

Il. Zaméwienia realizowane indywidualnie przez Biuro w ramach wewnetrznej

procedury postepowania stosowanej przy zamowieniach do kwoty 30 000 euro:

— ustuga utrzymania hostingu dedykowanego dla stron internetowych Biura do spraw
Substancji Chemicznych (portalu gléwnego 1 Biuletynu Informacji Publicznej Biura),
strony Krajowego Centrum Informacyjnego, serwisu systemu - gromadzenia
informacji 0 mieszaninach niebezpiecznych w postaci elektronicznej - ELDIOM.
Wybrano ofertg firmy Kylos Sp. z 0.0., ul. Wroblewskiego 18, 93-578 Lodz;

— ustuga serwisowa dla systemu ELDIOM. Wybrano oferte firmy COM-PAN Sp. z 0.0.,
ul. Pecicka 42, 01-688 Warszawa,
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— ustuga dokonania modernizacji  stron internetowych Krajowego Centrum
Informacyjnego (podstrony www.reach.gov.pl i www.clp.gov.pl). Wybrano oferte
firmy BetterIT , ul. Zawita 61, 30-390 Krakow;

— ustuga transmisji danych oraz dostgpu do sieci Internet na taczach statych. Wybrano
oferte firmy Telefonia Dialog Sp. z 0.0., ul. Strzegomska 142a, 54-429 Wroctaw;

— ustuga realizacji potgczen telefonii stacjonarnej. Wybrano ofert¢ firmy Telefonia
Dialog Sp. z 0.0., ul. Strzegomska 142a, 54-429 Wroctaw;

— ustuga hotelowa w zwigzku ze szkoleniem obronnym pracownikéw Biura do spraw
Substancji Chemicznych. Wybrano ofert¢ firmy Grazyna (Hotel Kruk),
ul. Sienkiewicza 2, Andrespol 95-020;

— ustuga hotelowo — konferencyjna (hotel w Krakowie o minimalnym standardzie 4*,
obejmujaca realizacje¢ noclegu i szkolenia w tym samym obiekcie), obstuga szkolenia
oraz ustuga transportowa realizowana w zwigzku z organizacja mi¢dzynarodowego
szkolenia ,,13"™ OECD Training course for GLP Inspectors” w dniach 2-6 pazdziernika
2017 r. Wybrano ofert¢ firmy NOVOTEL Krakow Centrum, ul. Tadeusza Kos$ciuszki
5, 30 — 105 Krakow;

— dostawa 7 szt. zestawow komputerowych. Wybrano oferte firmy Intacto Sp. z o.0.,
ul. Brukowa 6/8, lok 43a/2, 91-341 L6dz;

— dostawa 7 szt. monitorow komputerowych i 1 szt. laptopa. Wybrano ofertg firmy Ideat
Sp. J. ul. Rzgowska 56a, 93-172 Lodz;

— dostawa 7 szt. oprogramowania MS Office 2013. Wybrano ofert¢ firmy Ideat Sp. J.
ul. Rzgowska 56a, 93-172 L6dz;

— dostawa aktualizacji dla oprogramowania systemu tworzenia i zarzadzania kopiami
zapasowymi ARC Server Backup. Wybrano ofert¢ firmy Intacto Sp. z o.0.,
ul. Brukowa 6/8, lok 43a/2, 91-341 L6dz;

— dostawa rocznej subskrypcji dla programu antywirusowego Fortigate. Wybrano oferte
firmy Intacto Sp. z 0.0., ul. Brukowa 6/8, lok 43a/2, 91-341 L6dz;

— dostawa mebli biurowych. Wybrano oferte firmy Ushugi i Produkcja mebli Darmax
Dariusz Czajka; ul. Selekcyjna 18; 92-228 1.6dz;

— dostawa krzesetl biurowych obrotowych. Wybrano oferte Firmy Handlowej Biuromax,
al. Pitsudskiego 52, 90-330 L6dz;

— sukcesywna dostawa wody pitnej w pojemnikach. ~ Wybrano oferte firmy
Aquator Sp. z 0.0., ul. Przemystowa 26, 63-500 Ostrzeszow;
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— ustuga z zakresu kompleksowej obstugi dokumentow i ich archiwizacji; Wybrano
oferte firmy Ad Acta S.A.. ul. Rokicinska 168; 92-412 £.6dz;

— ustuga nieregularnego transportu osobowego, dostepnego catodobowo, na terenie
Rzeczpospolitej Polskiej pracownikéw Biura do spraw Substancji Chemicznych i os6b
wskazanych przez Biuro. Wybrano oferte firmy TAXI PLUS Sebastian Opasiak,
Michatl Sarna, Grzegorz Kostyra S.C. al. Pitsudskiego 135, 92-318 £.6dz;
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Zatgcznik nr 4
do sprawozdania z dziatalnosci Inspektora ds. Substancji Chemicznych

Mapy procesow opracowane dla realizowanych w 2015 r. zadan Biura

1. Ocena Substancji (Sev);

2. Dziatania w ramach CARACAL;

3. Dziatania w ramach systemu DPL:

4. Klasyfikacja i oznakowanie;

5. Rachunkowo$¢ — wystawianie i rozliczanie noty ksiggowej (DPL);

6. Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC);

7. Zarzadzanie zasobami ludzkimi — ocena okresowa;

8. Zamowienia publiczne;

9. Bezpieczenstwo teleinformatyczne — oprogramowanie antywirusowe;
10. Aktualizacja misji i celow (Planowanie strategiczne);

11. Zarzadzanie zasobami ludzkimi — nabor na stanowisko niebedace wyzszym

stanowiskiem w sc;
12. Konwencja rotterdamska — rozporzadzenie PIC;
13. Konwencja rotterdamska i sztokholmska — Konferencja Stron;
14. HelpDesk (Krajowe Centrum Informacyjne ds. REACH i CLP).
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Zatgcznik nr 5
do sprawozdania z dziatalnosci Inspektora ds. Substancji Chemicznych

Dzialania audytu wewnetrznego Biura do spraw Substancji Chemicznych w 2015 r.

1. Przeprowadzenie audytu systemu RIPE. System RIPE (ang. REACH Information Portal for
Enforcement). System RIPE jest portalem informacyjnym stworzonym przez Europejska
Agencje Chemikaliow (ECHA), ktorego celem RIPE udostepnianie informacji przekazanych
ECHA organom egzekwowania prawa w panstwach cztonkowskich UE, Norwegii, Islandii
I Liechtensteinie w celu skutecznego egzekwowania przepisOw rozporzadzen REACH
oraz CLP. System RIPE zostal utworzony jako aplikacja odr¢gbna od REACH-IT w celu
zapewnienia znacznej liczbie uzytkownikow z wielu miejsc w Europie mozliwosci tatwego
uzyskania odpowiednio bezpiecznego dostepu do poszukiwanych informacji. Biuro do spraw
Substancji Chemicznych pelni w Polsce role administratora systemu RIPE. Europejska
Agencja Chemikaliow (ECHA) udostepniajac system RIPE wymaga 2-letniego okresu audytu
bezpieczenstwa uzytkowania sytemu RIPE przez uzytkownikéw koncowych. Dziatania
audytu polegaly na opracowaniu listy kontrolnej i przestaniu jej do 91 oséb tj. w organach
nadzoru, ktorym administrator RIPE zatrudniony w Biurze nadat uprawnienia. Pytania z listy
kontrolnej zostaly opracowane na podstawie wytycznych otrzymanych z ECHA 1 dotyczyly
Sposobow zabezpieczenia przed nieuprawnionym dostgpem do informacji uzyskanych
poprzez system RIPE. Otrzymalismy okoto 95% wypehionych ankiet. Audyt wskazat poziom
wykorzystania informacji zawartych w portalu przez wykwalifikowane stuzby.

2. Przeprowadzenie audytu w zakresie przestrzegania przez Biuro do spraw Substancji
Chemicznych w Lodzi Rozporzadzenia z dnia 12.04.2012r. w Sprawie Krajowych Ram
Interoperacyjnosci zgodnie z §20 ww. rozporzadzenia,

3. Przeprowadzenie audytu systemu REACH-IT zgodnie z wytycznymi Europejskiej Agencji
Chemikaliow (ECHA). Audyt ten odbywa si¢ cyklicznie co 2 lata.

4. W IV kwartale zostata przeprowadzona rowniez samoocena audytu wewngtrznego zgodnie
Z Migdzynarodowymi Standardami ITA oraz opracowany plan na rok 2016 i sprawozdania

z wykonania planu na rok 2015.
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Zalgcznik nr 6
do sprawozdania z dziatalnosci Inspektora ds. Substancji Chemicznych
Nowe i zmodyfikowane procedury i instrukcje wprowadzone w 2015 r. w Biurze
I.  Nowe procedury i instrukcje ustanowione w sprawie:

— powotania zespotu ds. oceny substancji 2-etyloheksanol;

— powolania zespotu ds. oceny substancji glutaran dimetylu;

— powolanie Zespotu do spraw wspotpracy z Ministerstwem Zdrowia w zakresie
implementacji Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3
kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawodawczych, wykonawczych
| administracyjnych panstw czlonkowskich w sprawie produkcji, prezentowania
| sprzedazy wyrobow tytoniowych i powigzanych wyroboéw oraz uchylajacej
dyrektywe 2001/37/WE;

— ustalenia Regulaminu telepracy w Biurze do spraw Substancji Chemicznych;

— ustalenia Regulaminu organizacyjnego Biura do spraw Substancji Chemicznych

Il.  Zaktualizowane procedury i instrukcje postegpowania wprowadzone zarzadzeniami
Inspektora lub Dyrektora Generalnego dotyczyly w szczegdlnosci:

— oceny przydatno$ci poszczegolnych sktadnikéw majatku ruchomego;

— wprowadzenia Karty Audytu Wewnetrznego, Ksiegi Procedur Audytu Wewnetrznego
oraz Programu zapewnienia i poprawy jakosci audytu wewngtrznego;

— regulaminu zasad organizacji i prowadzenia szkolen oraz rozwoju zawodowego

w stuzbie cywilnej w Biurze do spraw Substancji Chemicznych.

80



Zalgcznik nr 7
do sprawozdania z dziatalnosci Inspektora ds. Substancji Chemicznych

Wykaz kontrolowanych jednostek badawczych

Wykaz certyfikowanych jednostek badawczych, ktorym Inspektor do spraw Substancji

Chemicznych, w drodze decyzji, po raz pierwszy lub po raz kolejny potwierdzit spetnianie

zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnejw roku 2015:

1.

JOINN Laboratories Inc., (Suzhou), 1 Joinn Road, Taicang Biomedical Industrial
Park, Suzhou, Jiangsu, 215421, China (w 2015 roku przeprowadzono zar6wno
kontrolg wstepna, jak 1 kontrolg i weryfikacje, o ktorej mowa w § 4 ust. 1
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 maja 2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie =z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej);

Wydziat Medycyny Weterynaryjnej, Uniwersytet Warminsko - Mazurski w Olsztynie,
ul. Oczapowskiego 14, 10-719 Olsztyn (w 2015 roku przeprowadzono zar6wno
kontrole wstepna, jak i kontrole i weryfikacje, o ktéorej mowa w § 4 ust. 1
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 maja 2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie zzasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej);

Proteon Pharmaceuticals S.A. Laboratorium Badawcze, ul. Tylna 3A, 90-364 1.6dz
(w 2015 roku przeprowadzono zaréwno kontrolg wstepna, jak i kontrole i weryfikacje,
0 ktorej mowa w § 4 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 maja 2013 r.
w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej);

Zaktad Ekotoksykologii Instytutu Ochrony Srodowiska - Panstwowym Instytucie
Badawczym, ul. Kolektorska 4, 01-692 Warszawa (w 2015 r. przeprowadzono
kontrole 1 weryfikacje o ktorej] mowa w § 4 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 22 maja 2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania
badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej).

AGRECO Sp. z 0.0./ oddziat Ga¢, Ga¢ 64, 55-200 Otawa;

ANADIAG S.A. Oddziat w Polsce (ANADIAG POLSKA) ul. Sadowa 16/22 95-100
Zgierz;

BLIRT S.A. Dziat Analityki, ul. Trzy Lipy 1/1.38, 80-172 Gdansk;

Eurofins Agroscience Services Sp. z 0.0. Galowo, ul. Wierzbowa 12 64-500

Szamotuty;
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10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.
17.

18.
19.

20.

Fidelta d.o.o. Prilaz baruna Filipovica 29 Zagreb, HR-10000 Croatia ;

Instytut Cigzkiej Syntezy Organicznej Blachownia Jednostki Organizacyjne Zaktadu
Analitycznego, ul. Energetykow 9, 47-225 Kedzierzyn-Kozle;

Instytut Medycyny Pracy im. prof. dr med. Jerzego Nofera Zaklad Toksykologii
i Kancerogenezy Pracownia Toksykologii Molekularnej i Pracownia Patologii,
ul. Sw. Teresy 8, 91-348 Lodz;

Instytut Ochrony Roslin — Panstwowy Instytut Badawczy Oddzial So$nicowice Zaktad
Analizy Srodkéw Ochrony Roslin ul. Gliwicka 29 44-153 So$nicowice;

Instytut Przemystu Organicznego w Warszawie Oddziat w Pszczynie Zaktad Badan
Ekotoksykologicznych, ul. Doswiadczalna 27, 43-200 Pszczyna;

Instytut Przemystu Organicznego w Warszawie, ul. Annopol 6,03-236 Warszawa;
Jagiellonskie Centrum Rozwoju Lekéw Uniwersytet Jagiellonski, ul. Bobrzynskiego
14, 30-348 Krakow;

Pestila sp. z 0.0., Studzianki 24a, 97-320 Wolborz;

Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK S. A. Laboratorium
Badawcze, ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroclaw;

Selvita S.A., ul. Bobrzynskiego 14 30-348 Krakow;

SGS Polska Sp. z 0.0. Laboratorium Srodowiskowe ul. Cieszynska 52 A 43-200
Pszczyna,;

SGS Polska Sp. z 0.0., ul. Bema 83, 01-233 Warszawa, Miejsce wykonywania badan:
Stacja do$wiadczalna SGS Polska Sp. z o0.0. Konotopa, ul. Rajdowa 10 A, 05-850
Konotopa.

Wykaz jednostek badawczych, w ktorych przeprowadzono kontrole wstepng w 2015 r.:

1.

2.

Instytut Immunologii 1 Terapii Doswiadczalnej im. Ludwika Hirszfelda Polskiej
Akademii  Nauk  Laboratorium  NeoLek -  Doswiadczalnej  Terapii
Przeciwnowotworowej oraz Laboratorium Neo Lek Chemii Biomedycznej,
ul. R. Weigla 12, 53-114 Wroctaw;

UO-Technologia Laboratorium Groéjec, Stomczyn 80, 05-600 Grojec.
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Zatgcznik nr 8

do sprawozdania z dziatalnosci Inspektora ds. Substancji Chemicznych

Szczegolowy wykaz prac zwigzanych z Komitetem Panstw Czlonkowskich ECHA

W ramach prac spotkania plenarnego Komitetu Panstw Cztonkowskich (MSC-40) w dniach
3-5 lutego 2015 r.:

uzgodniono opini¢ Komitetu dotyczaca wspolnotowego kroczacego planu dziatan
(CoRAP);

uzgodniono opini¢ w sprawie 1 projektu decyzji ECHA dotyczacej zgodnosci
dokumentow rejestracyjnych (zgodnie z art. 41, ust. 3 rozporzadzenia REACH);
uzgodniono opini¢ w sprawie 1 projektu decyzji ECHA dotyczacej propozycji
wykonania badan (zgodnie z art. 40, ust. 3 rozporzadzenia REACH);

przeprowadzono wstepng dyskusje na temat opinii dotyczacej 7. rekomendacji
substancji do zatgcznika XIV (zgodnie z art. 58, ust. 3 rozporzadzenia REACH);
uzgodniono opinie w sprawie 4 projektow decyzji ECHA dotyczacych wymogu
dodatkowych danych niezbgdnych do zakonczenia oceny substancji (zgodnie z art. 46,
ust. 1 rozporzadzenia REACH);

Zapoznano si¢ ze wstgpnym projektem opinii Komitetu dotyczacym trwalo$ci
i zdolno$ci do bioakumulacji niektorych substancji (zgodnie z art. 77 ust. 3

rozporzadzenia REACH).

W ramach prac spotkania plenarnego Komitetu Panstw Cztonkowskich (MSC-41) w dniach
20-23 kwietnia 2015 r.:

uzgodniono opinie w sprawie 6 projektow decyzji ECHA dotyczacych wymogu
dodatkowych danych niezbednych do zakonczenia oceny substancji (zgodnie z art. 46,
ust. 1 rozporzadzenia REACH);

uzgodniono opinie w sprawie 4 projektow decyzji ECHA dotyczacych propozycji
wykonania badan (zgodnie z art. 40, ust. 3 rozporzadzenia REACH);

uzgodniono projekt opinii  Komitetu dotyczacym trwatosci 1 zdolnosci
do bioakumulacji niektorych substancji (zgodnie z art. 77 ust. 3 rozporzgdzenia
REACH);

wstepnie uzgodniono projekt opinii dotyczacej] 6. rekomendacji substancji
do zatacznika XIV (zgodnie z art. 58, ust. 3 rozporzadzenia REACH). Przedstawiciel

Polski zasygnalizowal wstepnie watpliwosci co do umieszczenia kwasu borowego
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I pozostatych zwigzkéw boru na liscie rekomendacji do zatacznika XIV. Zgloszone
watpliwosci dotyczyly gldwnie celowosci objecia procedurg zezwolen zwigzkow boru
w zastosowaniach takich jak nawozy oraz energetyka jadrowa.
Cztonkowie Komitetu oraz eksperci wzigli takze udzial w glosowaniu w ramach procedury
pisemnej przed spotkaniem MSC-41. Glosowanie dotyczylo 12 projektow decyzji ECHA

W sprawie propozycji badan oraz 6 projektow w sprawie oceny zgodno$ci dokumentacji.

W ramach prac spotkania plenarnego Komitetu Panstw Czlonkowskich (MSC-42) w dniach
8-11 czerwca 2015 r.:

— uzgodniono opinie w sprawie 4 projektow decyzji ECHA dotyczacych wymogu
dodatkowych danych niezbgdnych do zakonczenia oceny substancji (zgodnie z art. 46,
ust. 1 rozporzadzenia REACH);

— uzgodniono opini¢ w sprawie 1 projektu decyzji ECHA dotyczacej propozycji
wykonania badan (zgodnie z art. 40, ust. 3 rozporzadzenia REACH);

— uzgodniono opini¢ Komitetu dotyczaca 6. rekomendacji substancji do zatacznika XIV
(zgodnie z art. 58, ust. 3 rozporzadzenia REACH). Przedstawiciele Polski, Czech,
Stowacji, Stowenii, Chorwacji 1 Rumunii zglosili stanowisko mniejszosciowe
dotyczace umieszczenia kwasu borowego i pozostatych zwigzkéw boru na liscie
rekomendacji do zalacznika XIV. Zgloszone watpliwosci dotyczyly glownie
celowosci objecia procedurg zezwolen zwigzkow boru w zastosowaniach takich jak
nawozy oraz energetyka jadrowa. Przedstawiciel Polski popart rowniez watpliwos$ci
Niemiec co do umieszczenia zwigzkéw otowiu na liScie substancji rekomendowanych
do wilaczenia do zatacznika XIV, jednak te uwagi nie zostaty przedstawione jako
stanowisko mniejszo$ciowe, a jedynie uwzglednione w sprawozdaniu minutowym
ze spotkania.

Cztonkowie Komitetu oraz eksperci wzigli takze udzial w glosowaniu w ramach procedury
pisemnej przed spotkaniem MSC-42. Glosowanie dotyczylo 5 projektéow decyzji ECHA
W sprawie propozycji badan, 1 projektu decyzji w sprawie wymogu dodatkowych danych
niezbednych do zakonczenia oceny substancji oraz 2 projektow decyzji w sprawie
identyfikacji substancji SVHC.

W ramach prac spotkania plenarnego Komitetu Panstw Czlonkowskich (MSC-43) w dniach
15-17 wrze$nia 2015 r.:
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uzgodniono opinie w sprawie 2 projektow decyzji ECHA dotyczacych wymogu
dodatkowych danych niezbednych do zakonczenia oceny substancji (zgodnie z art. 46,
ust. 1 rozporzadzenia REACH);

uzgodniono opini¢ w sprawie 1 projektu decyzji ECHA dotyczacej propozycji
wykonania badan (zgodnie z art. 40, ust. 3 rozporzadzenia REACH);

uzgodniono opinie w sprawie dwoch projektow decyzji ECHA dotyczacych zgodnosci
dokumentow rejestracyjnych (zgodnie z art. 41, ust. 3 rozporzadzenia REACH);
przeprowadzono wstepna dyskusje dotyczaca wynikdéw priorytetyzacji substancji
w zwigzku z planowang 7. rekomendacja ECHA w zakresie substancji do wlaczenia

do zatacznika XIV rozporzadzenia REACH.

W ramach prac spotkania plenarnego Komitetu Panstw Czlonkowskich (MSC-44) w dniach
27-29 pazdziernika 2015 r.:

uzgodniono opinie w sprawie 2 projektow decyzji ECHA dotyczacych wymogu
dodatkowych danych niezb¢dnych do zakonczenia oceny substancji (zgodnie z art. 46,
ust. 1 rozporzadzenia REACH);

uzgodniono opini¢ w sprawie 1 projektu decyzji ECHA dotyczacej propozycji
wykonania badan (zgodnie z art. 40, ust. 3 rozporzadzenia REACH);

uzgodniono opini¢ w sprawie 1 projektu decyzji ECHA dotyczacej zgodnos$ci
dokumentow rejestracyjnych (zgodnie z art. 41, ust. 3 rozporzadzenia REACH);
przeprowadzono dyskusj¢ dotyczaca wynikow priorytetyzacji substancji w zwigzku
Zzplanowang 7. rekomendacja ECHA w zakresie substancji do wilaczenia
do zatacznika XIV rozporzadzenia REACH. Przedstawiciel Polski zglosit wstepna

watpliwos¢ dotyczaca zasadnosci priorytetyzacji zwigzkdéw boru 1 zwigzkéw otowiu.

W ramach prac spotkania plenarnego Komitetu Panstw Czlonkowskich (MSC-45) w dniach
7-11 grudnia 2015 r.:

uzgodniono opinie w sprawie 5 projektow decyzji ECHA dotyczacych wymogu
dodatkowych danych niezbednych do zakonczenia oceny substancji (zgodnie z art. 46,
ust. 1 rozporzadzenia REACH);

uzgodniono opini¢ w sprawie 2 projektow decyzji ECHA dotyczacych propozycji
wykonania badan (zgodnie z art. 40, ust. 3 rozporzadzenia REACH);

uzgodniono opinie w sprawie 4 projektow decyzji ECHA dotyczacych zgodnosci

dokumentow rejestracyjnych (zgodnie z art. 41, ust. 3 rozporzadzenia REACH);
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przedstawiciel Polski nie popart projektu decyzji ECHA w sprawie identyfikacji jako
SVHC substancji hexamethylene diacrylate (hexane-1,6-diol diacrylate) (HDDA).
Brak poparcia dla tego wniosku zostal juz wstegpnie wyrazony w trakcie
telekonferencji w dniu 24 listopada b.r. Brak poparcia wyrazilo 9 panstw
cztonkowskich: Wielka Brytania, Polska, Czechy, Stowenia, Hiszpania, Irlandia,
Grecja, Wegry oraz Wilochy. Wniosek zostal jednak przyjety wigkszoscig glosow

I bedzie przekazany do Komisji do rozpatrzenia w procedurze komitologii (Komitet
ds. REACH).
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Zatgcznik nr 9
do sprawozdania z dziatalnosci Inspektora ds. Substancji Chemicznych

Publikacje pracownikow Biura w 2015 r.

1. Publikacja artykulu w biuletynie Biura ,,Chemia, Zdrowie, Srodowisko” (nr 6 z 2015
r.) pt. ,,Pracowite mikroby, czyli detergenty i $rodki czyszczace nowego typu. Aspekty
zdrowotne, $rodowiskowe i1 prawne” — przedruk w pisSmie "Chemia i1 Biznes. Rynek

Kosmetyczny i Chemii Gospodarczej" nr 4/2015..
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